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Fran“ais FR
Notice d'emploi

[English EN
Instructions for Use

. Aftn d'evher d'endotnmager le reveterrrent du guide
metallique, le manlpjter i L'alde du torque'jr au niveau
proximal du guide metallique.

STORAGE
This device should be stored In a«1y place at berween 50°F (10*0
and9D*F!32'0.

Hydrophilic Guidewire Guide metallique hydrophile

CAUTION AVERTISSEMENT CONSERVATION
federal (IfSA) lew restricts this device to use by or under the POTENTIAL COMPLICATIONS Lj lol ttdeiale (USA) rdserve |'utiiisation de cedispositff Sun Entreposer ce dispositif dansun ersdroit sec dont la temperature est
direction ofJ physidan. Procedures requiring percutarseousaTheterintroductfort should miiSerin ou auxpersorres agbsani sous la direction d'lm metfech. comprise entre 10*C (50 *F) et 32 *C(90 *F).
Tils device should be used only by physicians with a thorough not be attempted by physicians unfamtiiar with the possible lemplol de ce dispositifest rdservfaui medecins possedant des
understanding of arsd percutangous i ions. which may or after (he procedure. e matiere d etee COMPLICATIONS POSSIBLES
radiologic procedures. radiologk Interventionielle percutar’ie. Lesprocedures necessltantlintroduaioR d'un sthetei perrutane
Posshie complications Indude, but are not limited, to the hallowing: ne seronc pas rfailsdes pat des mfdeclns non familuirtses avec les

CONTENTS + Perfmation of vessel or arterialwall  -Thrombus formation CONTENU tompikations possibles susceptibles de surverfr pendant ou aprfs
One (1) sterile, hydrophilic gjidewire with torque devke and b eh v Un (1) guide m”Ulilque hydrophileavec torqueur etgairte la procedure.
gidewire Ittiroducer. uncture site hematoma “Vasospasm dintroductior du guide mitaiiique. - .

*Infection -Ischemia L df
DESCRIPTION DESCRIPTION limitative:

‘The Hydrophilic Guidewire isa stainless steel gJidewire with a COMPATIBILITY le guide rretairque hydrophile est un guide en acierinoxydabie + Laperforation durre parol +Laformation d'un

radiopague, ptatinunt distal coH."e guidewire s hydrophil'caily The guidewire Is compatible with other andllary products usedin poUiNe <fjne spiraie ifistale radio-opaque en platine. Ur guide veineuse ou arteilelle thrombus
coatedor the distal portirsn. lar p Any th style of h estrndult d'une couche hydrophile sur sa partie distale. +Un hematome aosJte de ponaron  + Un vasospasme
Fora Hydnphilk Guidewire labeled asan'[xchange’ guidewire, the used with the guidewire should have at least D.004' (0.1 mm] Pour les guides metalllqueshydraohiles fttquetds guide +Une infenion « Une Ischemie

prMirrtal portion Is coaled with polytetnflioroethylene (PTFE], The clearance between the lurnen of catheter and the guidewire.
Exchange guidewire facilitates the exchange of one Interventional

device for another, while maintaining guidewire position Irsthe PREPARATIONS FOR USE
anatomy. 1

nftallique de mrechange >. la partie pioximale est endurte de
potytetrafluoroithyline (PTFE). Le guide mftalllque de rechange
facliite rechange d'un dispositif interventbnnel par un autre, tout en
conservani fa position du guide Té(alHave dans I'anatomle.

COMPATIBILITE

le guide mecalllque est compatible avenous les lurres produia
auiiliaires utilises Icrs des Touttype de
microcaiheter surfil utlUsd avecle guide metallique dolt disposer

Before remcving the gurdewire from the protenivc coH,

Included within the sterile pouch Is atorque devke to assist usea 20 ccsyringe to fiB the coBwith saline and allow the Untorqueurest Indus dansla pone sterile ahn de manipuler le

Inguidewire manipulation and ag jidewire Introducerto ease guldewhe to hydrate br at least )0 seconds. guide tnftalllQueer une game dir de guide d'un minimum de 0,1 TT[0/k04 po) entnela lumiere
the IntmducOcn of the guidewireirsto the catheter hub and/or 2. Carefully remove the guidewire from the protective coH estfournie pour fadllter [Introduction du guide metallique dans du catheter et le guide metallique.
hemostasisvale. 3 Inspect the guidewire thoroughly to make certain that Uis fembase du catheter eifou fa valve hermistatique. A
g PREPARATION A L'EMPLOI
INDICATIONS FOR USE rsot kinked or otherwise damagerl U
INDICATIONS D'UTILISATION 1 Avant de tetirerle guide metallique de la spiraie de

4. Ptfptto Inserting (he guidewire Imo the atheter, flush the

The Hydrophilic Guidewire Isindicatedfor general Intravascular N . Le guide metallique hydrophile est IndiquE pour une utilisation pmtectitm, utlliser urte serhgue de 20 cc pourremplir la

useto aid In the selective placement ~ catheters Inthe peripheral, calhelgr lumen ‘f‘”‘h saline to provide smooth mpvensent od intravasculalre gdn i i spiraie de serum physi e quid lig

visceral and cerebral vasculature during diagno*lc andjor the guidewire within the catheter. dans iohi visceravx et Shydrater pendant au midns 50 secondes.

therapeutic procedures. 5. Ifdesired, the diSIél col oflhe.guwdewire can be carefrilly cei*braux lors de prpciuros dagnostiques et/ou thfrapeutiques. 2. Sorfirsoigneuseroentle guide metallique de sadiralede
shaped to the desired Up configuratloR. Gentle shaping may potection

CONTRAINDICATIONS Increase the flexibility ofthe tip of the guidewire. COHTRE-INDICATIONS )

. - . i . X Inspedet attentlvemert le guide metallique afin de s'assurer

The HydrophllicGuidewire Isnot indiated for use in the . Le guide metallique hydrophile nest pas Indiquf pour une quil e pas pleni etdommage.

DIRECTIONS FOR USE -
utilisation dans les valsseaux coronanens.

1 When Introducing the guidewire Into theatheter and 4
ItrodJcer sheath, ensure that at least 5 centimeters of AVERTISSEMENTS

cororsary vessels.
WARNINGS

Afin dinserei le guide mftallique dans k caiheter.rincef la
lumkre du catheter ¥ I'aide de sdrom physlologlque afin it

Thisdevice Is Iritended far “ngle use only. Discard the
product after use. Strucrural integrity and/or function rnay be
impaired through reuse or cleaning,

Never advance or withid'aw the guidewire against resktaice

guidewire extends from (he most proximal hub. Thiswill
keep the guidewire from slipping down Inside the catheter.
Refer to Figure 1 for lllustration of catheter/guidewlre seintp.

Toaid Inthe selective placement of the athtter intoa

Cedispositif estdestine i unseui patient Jeter le
produit aprEs utilisation. La reutliisation ouk nettoyage
peuvent compromettre lintegriie strudurelJe et/ou le
fonctionnemeni dj dispositif.

penmettre un mouvemeni llbro du guide metallique dans

K catheter,

Sl necessalre, Il est possible de fagonner la spiraie di*ale du
guide metallique dansla configurition d'embout desitee. Un

urtlithe cause ofthe resistance Isdetermined byfkjoroscopy. particular vessel, gently rotate the proximal end ofthe < Enlll deresistance, ne(amalsfalre avancer ni rether k fa(on.hagedoux peut augmenteria flexibllite de I'embout dj
Do notattempt to move the guldevarewithout observing the guidewire as It Isadvanced forward. guide metallique avant d'avok determine la cause de la guide mdtaillque.
resultant hp response. 3 Berweenuses, place the guidewire mabasin ofsaline, or resistance sous fluoroscapic. Ne pas (enter de ddplaisr le
PRECAUTIONS fill the packaging coilwith saline and replace the jide wire. g;lﬁ:mn;l:thquemobserverlareponse obtenue lu rihtau INSTRUCTIONS D'UTILISATION
« Pr or to use, carefully rva/rdne the guidewire and its berween uses. Avoid wiping down udth darp cloths, 1 n)*! de lintroduction du guide metallique dans le uiheter et
packaging to verify no damage has occtrred during particulate from the cloth can adhere to the surftce ofthe PRECAUTIONS iagaine dintroduction, s'assurer gu'au mains Scentimetres
A pmeni Donot use If pouch Is open or damaged. guidewire. « spectersoignejsement e guide metallgue etson (d:udguide mslalhque vsone.sx de \‘er‘Fbase la pl‘us pr;)dm:\e.
Inspect the guidewire for any surface Irregularities, bends embaltage avan (utiisation pour verifierquaucun eh EmDES: era qr:Je ﬁ QU::G mela ique "eﬁ sse ?nsde o
orkinks. Any guidewire damage may decease the desired dommage ne sirst produit lu court dutiacisport Ne pas uF cter, Serepa e.r 2 |gqre pour yne usmsren de
; i i mise en place du caiheter/guide metallique.
perfomarree Fhafaclenstla Avoid exposure oflhg guldevwe utllsersila {»chea ete owverte ou endommagee.
coating to disinfection agervts such asalcoholi This irsay . Inspeaer le guide rretaBlquc pour verifier [absenre 2. Afin defadflter le positionncment seieetJfdu catheter dans
result In coatirg delamination. dirregularitet de surface, de coudes ou de pliure. Tout un vaisseau $peclAve, toumer doucement Textrerite
The hydrophilic coating bonded to the guidewire isarr darmmage 1 quide " proximate du guide metallique atr fljr et a mesure de son
extremely lubricious surface when property hydrated. Ensure les caractistiques de performance ddslrees. Evirer toute avanefe.
proper hydration by a\\c'w\nge\n\leguldew\rT to becomewet exposition du revetement du guide metallique i des agents 1 Entre chaque utuisatim, placer le guide tnetalllgue dans
for ‘at feas! 33 secor.lds priorto use . deSinftctants comme lesalcools. Cela pwnalt entrainer un une bissirie de serum physfologique ou remplir la spiraie
* Ne'lhe' the uidewire Introduar or the torque device are decollement du revetement. d'emballage de serum physlologlque ety replacer le guide
intended ,‘O emer the body. . o . . Lersquil es( convenablemgnt hydrate, le revetement metallique entre chaque utilisation. Ne pas essuyer Al'aide
< . preyem ?a"-a‘?e o the gjtdewiri coating, manipulate hydrophile appose sui le guide irreialllgiie offre une surface de risius humides, car des parttcules du tissu peuvent se
the gu.ldew!re using the torque device at proximal end of extremement lubriflante. Afin de garantir une bonne d"poser sur la surface dugulde metallique.
the guideure. hydratation, humidflier U totalite du guide meiatliqueau
moirts 50 secondes avant son udllsation.
> la gaine diniroductlon du guide metallique ou le torqueur

Figure 1, Recommended Set-up

ne sent pas ton"uspojr penetrer dans le corps.

Figure 1: Configuration recommandee
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"eutsch
Gebrauchsanweisung

Hydrophiler Fiihrungsdraht
ACHTUNG

Njch dem BjndetgHCQ dtr USA Btd r Gebr»iKti dieses Carats nur
difch einw Am oier unter amlirhe” Aufiicht rdJsvg.

Picduirt djff nurveri «ffihrenn Fadunlri fur Anglegrjfi*
und Mrituranf

Neurointtr

an;ew!ndet w<fden.

INHAIT

fin (1) Merilr, hyd'sphilr RjhrjngjdfiM mir
o] i richtirM) und Ft
BESCHREIBUNG

Or hydrephile Fuhrungsdraht 1staus Edelstah® g cfrtigt ivui mit
{iner ront’ Jsti"en distalen P! irale verwhen. 0;r
distalc Absttiiin des FuhrungsdrabQ is: mil eiier hydmpblleri
Btschichtunj vrseheo.

BflalE, txcKange' -r{ihru-igsdraht bezekhneten hydruphllen
-dhnmgsdrahrffisi drr proximatr Asscnnlrt mit
PolytrrifluoreertyleM {PTFEl beuhichtet. Oer,Ejttf«angc'-
fuhungsdraht rHskhlert dep.AosUusch riirinteivindonfllen
Vomceh'.ung gegen eint andrt, Mobel die Position des
Fuhd4jngsdrahti tm Xorpr beiberulten wid.

sterile Bnitri enthilt elne Orehrr.cmentvonicbiurig,
die bei der ManlpUation des FuhrurtgsdtahlsuntrsrOtn. sowir
(ine FUhrjngsdraht-EinfOfirkhleiise. die das EinfDhrendcs
Funningsdrahu I*den Xatheteransatz jnd/oder das Umostarlsche
Vendl ehekfiterl

ANWENDUNOSGEBIETE

Derhydrophlle Fiihnjngsdraht 1stfur die allgemelne btrivaskullre
Anwendiing bel der selektlvin Placiervng des KiTheierj in
penpherffi, viueralen und zrebnlei GebBstruknren wjKrend
Diagnose- und/oder Therapieverfahren indiziert

GEGENANZEIGEN

. De'hydrpphlle FDI g nicht nir In
den KofonargefiSen vorgeseher.

WARNHINWEISE

. Dieses G rit Istnorzjm einmaligen Gebrauch bestimiri.
Entsorgen Sle das Gerjit nach der Verwendung. Die
strukturelle Sntegritit und/oder Fimictionkani durth
\Wedervenwendung bzw. RelntgiingbeeirfTochtigf wenJen.

. D r fuhnjngsdrahl tbrf niernals grgen Wde-stand
vorgeseboben o d r zurikkgezogen werden. bis die Ursache
fOrden anband enei Durchleiti i/brafi
ermittelt worden isL Nectit vrsuchen,den FilHrvngsdraht
zu bewegen, ohne die resultierende Reaktion der Spttze zu

beobachten.
VORSICHTSMASSNAHMEN
. PrOfen Sle den FDhnjrsgsdraht und seine Verpackung voi der
VeTwendy ume'nen Tr sichr
ilieOeR. 6<i iem sder Bectel
fHchtverwenden,
Prii enneitee jn d r

Oberfiache. Blegungen odn Knidee. Jegliche Schiden
am FOhrufrgsdraht kmnen dessen lelstingsmerkrrsale
beeinractidgen. Vernelden S die BerDhrung der
Firhningsduhtbestnichtung mit Oesinfektorsmittel, wie
Alkohol. Dies kann zur Abiasung d r Beschichtung fithren.

. Dieam FUhn
Istevtrem gleltfahlg, went) sle vorschriftsgemaB befebcMet
wird. Siellen Sie dieflefeuJilung sicbr, Indem Sfeden
gesamten Fuhrungsd'ahi Tor rfrGelffauch mindesteis 30
Sekunder lang befeuchten.

DE

Wedet die Finrungsdrahi-finfuh”dileuse noch die
Drrhmonwntvorrkhtung sind zur Gnfiihruog In den Korpe»
aestifnmt,

> Um i derFj ]
verhindem, muss der fdhrungsdraht unter Verssendung
der Drebrrromentvorrcntung am proximalen Ende des
fdhrungsdrahts manlpuliert werden.

LAGERUNG

Dieses Gerit sollte rmcken *sehen 10*C{SO*F) ursd 12*( (90*f)
gelagert werden,

MdGLICHEKOMPIIKATIONEN

VrMiTh, die elne perkutane Kathetertinfijhrung erfordem, dUrfen
nlcbt von Arnen durchgeluhrt werden, die nidtf mit der Toalkben

Ki uti vertraut sind. di oder nach demVeiahren
auftreten konnen.

2u den mogikhen Homplikattonengebofen unter arrdertm:

+ Perforation des GefaBes Oderder ~ « ThrambenbiMung

Artrienwarud

»Hamaiom an der Punktlonsstelle  «Vasespasmus

-IrfekTionen -Ischamie
KOMPATIBILITAT

Der Filhrungsdrabi 1stmil anderen bel Intravaskuiaren Verfahrert
verwendeten Zubehbrprodukten kompatibel. Alle rrritdem

Fii 1 Over-the-WITe-! ietemi
mBssen einen Abstand von mindestens 0.1 mm

derr Kathetrlumen und dem Fuhrungsdraht autwelsen.

VORBEREITUNGENFURDIE
ANWENDUNG

1 Brvor Sle den Fuhrungsdraht aus seiner Sctiutzsplnie
enttemea verwenden Sieelne 20-cr-Sprliie zum FQilen
der Spirale mit Kochsalzlosung und befeuchtert Sle den
FUbrungsdraht mindestens 30 Sekunden tang.

zwistben

2. Errtemen Sie den Fuhrungsdraht vordebtig aus seiner
Schutespiraie.

Italiano
Istruzioni perl'uso

Filo guidaidrofilo
ATTENZIONE

laleggefcdcrale USA consenlela vendita e I'utilizzod! Questo
dispositivo soltanto a medicl o su presotzlone med'ca.

I'uso di questo dispasittvo Kriservato al medio ton una tonoscenza
apptafondRa ddle procedure angiografidie e di radlologia
Ititerventistica pc' via percutanea.

CONTENUTO

In M) tile guida sierfe, IdrofHo, con disposn™9 d: torslorse e
Introdutiorefllo guida

OESCRIZIONE

Tifile guida idrotilo e un bio guida di accialo Inossldablle con

una spirale dfstale radiopaca di plaPno. Il blo guida i rivestito di
natertate Idrofiio nelta potTlone distale.

Kl filo guida Idrofilo etichettato come Exchange'(di scamblol.ia
parie p rruHtiti {ere (PTFE). Il hio
guida dl scamtmfacllita !o scambio di un dtspositivp interverulonale
ton un aliro, manienendo Il file guida nela pesizione anatonica
desiderata.

Nella bust! sterile i contemito anebe un dispositive di tofSione per
assistere netla mznrpolaztone del file guida e un Inirnduttore file
guida per facilitare nntroduzioie del filo guida net connettore del
catetere e/o nella vilvola emostatki.

INDICAZIONI PERL'USO

IIfib guida idrofib Hndicato per uso generico niravascoiare
per faciltiare K posizionamento seiettrvo del cateterl nel sistemi
vascolare periferico, viscerale e cerebrale durante intervene
diagnostic] e/o teiapeufci.

3 Pritfen Sle den Fubrungsdraht soigfaltig, um ),
dais er weder geVnickt noch arderweitig beschad'gt isL

*, Bevor Sle den Fuhnjngsdraht inden Kathete* elnfuhren,
spOlers Sle das Katheterlumer mit Kochsalziosung, un
elne glatie Bewegung des Fiihringsdrahts Im Katheter zu
gewahrleisterr.

5. Fails gewlinscht, kanrs diedistale Spirale dn Flihrungsdrahs
versictillg zurgewurruhten Spitzenkorfiguration
zurechrgebogen werden. Vorsktittges Formen kaifi die
Flenbllitat der Fuhrungsdrabtspitze erbdhen.

GEBRAUCHSANLEITUNG

1 Bfim Einfijbren des Fiihrungsdrahtsin den Kathete: und
die Einfiihrschleuse miissen Siesicti vergewlssem, dess
mindestens 5 Zentimeter des Fuhrungsdrahtes aus dem
proidmalsten Ansatz herausragen. Hierdurch wird verhindert,
dass der il Im Katheter
Slehe Abbildung 1zur Darsiel ung des Katheter-/
KihrungsdraMa(jfbaus.

2. ZurKilfeste lung bei der selekttven Platzlerung des Katheters
'n eln bestimmtes GefaS, Crthen Sie dasproainule Ende des
“hnrngsdrahts bel der f nfuhrvng vorsichtig.

3 Zwisfhen den Verfthren muss der fubrungsdraht In elnerr
mit Xochsalzlosung gefuUien Behalter oder In der mit
M A

g

und werden. Oen Fi nicht mtt
‘cudsUm tuctiem abreiben, da Stoffpartikel an seiner
OberflSche anhaften konnen.

Blld 1; Empfohlene Konfiguration

& 000 LHPMY (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

CONTROINDICAZIONI

. Ilfilo guida Kconiroindluto perl'uso nel vasi corpnarlcl.
AVVERTENZE

. Q p monmisn. Eliminare lo

strumenta copo i'uso. Lintegrrta funzionale e/o la funzione
pessono risulcare danneqgiat! dal riutilizzo ola pulizia.

. Non fat mal avanzare nd mtrare |l fib guida se si awerte
resisienza bno ad aueme determinate la causa med‘anie
fluoroscopia. Non lentare di spostareil fib guida senza
osservare Uconseguente movimentodella penta.

PRECAUZIONI

. Ispezlonare attertamente la confezbne e Itfilo guida ptinu
dellirso aldne di vertBcare (he non«(slar"o danni dpvuti al
trasporta Non usa'eil prodottose la confezione kaperta
odanneggiata.

. Ispezlonare
del fib guida. Ogni danno dd file guida pui hdurre le

desiderate. Eviiare t
del rivesilmenio del filo guida ad agenti dtsInrettantl quali gll
alcolL Oo ponebbe causarc delaminazlone del rivestrmonto.

. Ulivestimerto idrofilo legato alfilo guida costltubce ura
sufserfcie rsttemamente kjbrica quando i suffioeniemente
idratata. p
altneno 3D secondiche Il filo guida si Irumidisca prima.
defuso

. LW Untroduttore fib guida nd ! dbpositbo dI torsione soio
concepbi per penetran; nel corpo del paziente

. Alfine dI preveniie ogni danne al rivesilmenio del fib guida.
averojra dl manipolarb utilizzando MdHposltlve dr torsione
airestremrili prossirraledel fib guida.

CONSERVAZtONE
Il diisposittvo deve essere conservato inunluogo iscittioa
temperature compresetra 10°C(S0°F) « 32 *C(WAHL

POSSIBILI COMPLICAHZE
Nessuna procedura che richleda lintrodzione del catetere per
\ia percutanea deveessere tenrata ca medicl che nonslanoa
concscenza celle possibl con(dlcanze che si possonc vertficare
durante Odope lIntervertn
Fale possibiBcomplianze si riportanoatitolo esepiihcat vo. ma
non esastivo;
«perforazione cella parete del vaso  «formezione d unnombo
Odellarterla

~ematomi a llvelbdet puntod *\Vasospeso
Inserzbne
<hfezbne elschermia

compatibilitA

1ifib guica Acomparlbboe con ahrl prodott] acensod wriltzzail
el procedure biravascolai. Gonl modello di micro-caletert
Ontllizzjlo con Iifilo guida deve disporredi uno spezio (ibero d
ameno 0,1 mm (0GMpolid] tra Il lunp defateiere e Il f loguick

PREPARAZIONEALI'USO

1 Prima di estratre Hfib guida dalla spirale di protezlone.
riempiri la spirale con una sirtnga d i 20 cc dl soluzbnf
fishbgica e anendere che KMa guida si Idratl per aimeno
10 second!.

2 EstQtreoin cavielaii lib guica dalla spirale d proiezuire.

3. hpezbnare atteniamenie Il filo gidda pet aaeriare (he non
slaattorcigliatoo iltrtmenti dannegglato.

4. Primad Introdurre lifile guida nel oietere, Inigare ure
cel catetere consoki/lore fishlogba per assicurak ur
movinemaacevole del filoguidanel otetere.

5 Sesidesidera, i possiblle modellare attentamente la spirale
(Ttsiale del fib guida fino ad ol lenerela corbrrarbne

desicerata della puma. Una leggera sagonretura pub
accrescere la flessibirti deltapuma dd fib guice.

ISTRUZIONI PER L'USO

1 Qundosiintroduce ilfiloguida nel catetere e
reil'introduttore a guba, vertficareche Bfb guiaa st
estenda per almeio 5 miilmetri oltre I' camel ore pie
prosslnete. Inquesto modo | fib guida non petri sdvolare
tndieirorel catetere. Per un'illusirahone della cpnfigu'azbne
atetere/fib gjida fare rtferimento alia f Igura 1

2 PerfadlitareO posizbnamenio seiettNo del caiererein
wnvesQpartkobre, ruotaiedellcaiamenie I'eslremit™
piossimeb del fib guba viavia (be avarza

3 Trausi suooessivi, Usdare Immersoll fib guida Inuia
badnella d soluone f sbloglca oppure rbmpire dl sokizione
fislologica la spirale della confezbne t riposizioiurd i filo
Quich tra un utllizzo e MM Buttared| stiofinerlo con pami
inumidrti polchf tl particolato el panno petrebbe acbrhe
aliasuperficledel file guich.

Figura 1. Impostazlone consigllata



tspanol
instrucciones de uso

Bwahidrofila

PREaUCION

u iryf«d(Qidc los EL UU mvb rutonra li venu de estr
fisiru.Twnte I un mMtca o por arden

Ened siXisAo deberi ser utiiludo mlusivimente por mddicM an
uiuamp minudou be U an9i /dc

ndiologiCDi inrerventNos Dc*njUneos.

onj{11  hidrdbli con dHpoUlvo detarddn e Introductor
dclagula.
DESCRIPCidN

Laguia IsldroriUm una gau M acero MayMable »n una boblna
d'ltal d< pJatkio tadiOMco. ligufa estiavut da hidrofilicamente
er iapane dutal.

Parauna du(a hidrdlila etiqueraca romo guta'Eichange’

Ide intfrcambto), la parte pnaximal esii revntida con
plitetrafiJoroelLlerlp (PTTI). Lagula de Interumbkofadlfta r!
interumblo tie un dicpoiittvp de Intrrvrnridn pnr pro. mienfrai que
v man'iene la posicldn de la gu(a er la anatomia.

Benva” tHeril Incluye un cisposNevo de tonion para ayudar
amanlpula: la gjia y un Inrndunorde la gufa para faril'rar la
InrrodurciDn de etu en la boca de corvnior del caterero en la
vaivula de hemoscaiia.

INDICACIONES PARA EL USO

Laguia hidrofita e tI Indfoda para uso IntQvascular general para
ayjdat etvla colocacMn leiectiva de catdteres en iavaioilatuo
periferica, visani y cerebral dmnre el diagndstico o Intervertckmes
tfrapeutkas-

CONTRAINDICACIONES

. Li gula hidrdfila t)o esta discAada parauso en vasos
faeotwtei

ADVERTENCIAS

. bte dispcttliiw es para un solo use. Deseebe el prpducto
despu” desu uso. Sio YUt>liia 0 io limpia, puede pe’jud'car
sufunddnoinregridad estructural.

. inel ireshterKia

basta gue lacauu di lamismase baya determinado por
fluoroscopla. Nsintente mover H la gala sin observar la
respiiesta de ta puma resulnnie.

PRECAUCIONES

. Inspecckine aientamenie ta gufa antes de suuso a flo de
compmbargue no sebiyan producido daboi durante H
envto. Nota useslel envase end ablefo o danado.

[} Inspeccione la gula para descartar la prtsencia de
Irregularldades, dsbieces y torsionei Cualquier dano ala
guiapuede dljmInuit las caracterfstias de rendimlenio
deseado. Evite eirpcner el resrstinicnto de la guia a agentes
deslnfecrarrescomo el alcohol. Esto puede delaminar el
revestimieMo.

. El reveSimlentfl hidrdfilo querodea la gula es una superfeie
mey lubricante cuando se \drara conectamente. Hidrjtela
blen dejando la gw*a humeda duranre al menos 30 segundos
antes de usarla.

. NLe) Intrpduaor de U gula nl e*dbpositivo de torsidn estan
diseilados para penetraren el Clerpo.

. Paraevltar danar el revestmlento de la guia, tnanipule
esta con el dispositivo de torsion en el eirtremo protirrsal
de la guia.

ES

ALMACENAMIENTO

Ene disposirtvodebe guardarseen un lugar seco, entre 10*( (SO
+My32*C(90°E).

POSIBLESCOMPLICACIONES

Svenska
Bruksanvisning

Hydrofil ledare

FORSIKTIGHET

Enligtatneiikarsk Federal lagstiftning fit drncu anerdring endasi

L poco lamili (on
que pueden ocurlr durante o despuesde la intervendon ro deocn
inlentar reallur Iniervrntiones que requleran Iniroduur un calfle’
percutaneo.

laspo”bles compikcacionesincluyen, sin estar limitadas a estas.
las sigulentes:

« [*erforaciin del vaso o dela pared + FormadOn de
arterial frembos
*Herr.atoiTu en el lugar de lapunciOn ~ +Vasoespasmo
+ tnfecddn *Isqueinia

COMPATIBIIDAD

la gufa escomparibie ettn ottos pmdiictos auktbares utHHados en
Intervenclones intravasculares. Cualquier tipo over-tbe-wire de
micTPcatcter utllUado con la gu adebe tener at tnenos 044'(0,1
mm] de stparacion entre lalur delcat’ter y la gula.

PREPARACIONESPARAELUSO

1 Antesde extraei lagula de la boblni proiectora, use una

Jeringa dr 20 cr para llenar la boDirta con una soluclonsallra;

deje que sebidraie ta gula durante almenos30segundos
2. Retire con cuidado la guia de la bobina protectcra.

1 bspeccione bien lagulay asegirese de que no estA doblada
ni dahada.

4. Antes de itstrodudr la gula en el catdier, lave laluj de este
con uira solucion saHna para que se mueva la gula con
suavidaden eluteier.

5 9 lodesea, la bobina distal de la gula puede fonnaSc cor
culdido ala conlSguracldn de punia deseada. H lormado
suave puede aumentar la flexibilidad de la punta de la guia.

MODODEEMPLEO

1 At Irttroduclr la gula en el catetery enla vsina Intrpductora,
al menos Scertimetros de la guia deben said de la bocade
conexldn rr.js proarma'. As( la gula no se deslltari dentro
del caidter. Consulie la Fgura 1 pan ver laconfiguraddn dd
cateter y la guia.

2. Pan ayudar a colocar selectivimente el cateter en un vaso
conovtc, gin suavemente el eiirnmo proximal de la gulaa
medida queavanca.

3 Entre cada uso, coloque la gula en wn recipienie descHucldn
salina 0 Mene la bobina de' envase con soliirldn salmay
sustliuya la guia ent/e "da uso Evite llmpiarlacon pa."os
bumedos, ya que las particulas del palio pueden adbeirse a
la superfidedela guia.

Figura 1: Forma de armar recomendada
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ll p 3
Anordningen Fir endasranvSndas av lakare med grundlg kbnnedom
om anglografi och pericirtana Inierv«ntl4neila rodlologiska
forfaranden,

innehAll

En (1) rteril, hydrofil ledare med vridanordning och 'tifcrare for
ledaren.

BESKRIVNING

Den hydrobla ledaien ar en ledare avrestfnrt st3l irvd cn ronigentac
distal spole av platina. Ledaren haren hydrofil belaggn ng p3 den
distaiadelen.

PJ hydrolila ledare som SrrwrVta med ‘Eidiange'(Utbyte)ar

den proirtmala delen belagd med polyteirafluoretYten (PITE).

i n utbyte aven i anotlning
mot en annan, samMgt som .edarens poiirion | anatomin bibehkils

| den steiita plsen finns aven etf vrtdanordning somunderiattar
manlpulering av ledaren samt en Inforare for ledaren som
underlanar Inforandet av ledaren | kaieterfattningen och/eler
hemostasventllen.

anvAndningsindikationer

Den hydrofUa ledaren ar Indikend for allman Inttavaskulat
anvaridning for an underlatta selekthr placering av kaUtrar |
peri®r, visceral odi cerebral vaskulatur under diagnostiska ocb/ellei
terapeutisu for*randen.

KONTRAINDIKATIONER

< Den hydrofila ledaren ar Ime Indtkerad Foram”r.dning |
kianskarlen.

VARNINGAR

> Anordningen Sr endast avsedd for engSngsbruk. Kassera
produtten efter anvandning. Den strukturella integntcien

och/eller
eller tengdn'ng

. Poraldngin ellcrdro pHbaka en ledare mol en motstSnd
sbnan onaken till motstdndet bar fiststallts med hla>pav
genomlysning. Fotsok Inte an ftyrta ledaree uun an lakna
burspetsen leagerar.

f6rsiktighetsAtgarder

. Inspektera Fbrpadtningen och ledaren noggrantfore
anvandning For an korirol eraatt de Inte fitt nSgra skador
under transporten. F Inte anvSridas om pSsen bar oppnais
elferskadats.

. Inspektera ledaren for eventuelli awlkclser p3ytan.
bojningar eller vikningar. Fn skadad ledare kan fdrsamra
de onskvarda egenskapema. Undvik an ciponera ledarens
belaggn'ng for desinfekrlonsmedei som exempelvis alkoboL
Dctta kan leda ilil atrbelaggningen iossnar.

. Den hydtoftla belaggningen som St bundendU ledaren &
en erareiTUglan yta nar den Srordenthgt blotlagd. Setil att
den blbtSggs ordencligt genom att ISta hela ledaren bLvSt |
mfnst 30sekunder fSre anvandningen.

« Varkert ledartnfoo'en eller vridanordningen Sravsedda att
Fiiras in | kropper.

. Foran undviki skada pi ledarens belaggning ska ledaren

i med vri i t la

Snde.

SV

FORVARING

Dennaanordning ska forvaras tont, vid mellan IQ ‘C(SO'F) och
3r'cpo'P).

raOJLIGA KOMPL1KATIONER

Fbrfannden som kraver pe*vutant kateterinforarvde fir Inte utforas
av lakare som Inte krvil In*rstkdda med de komollkatione' som
eveniueUt kan ItraRa under eSerefter Ingreppel

Molliga komplikatloner innefanar, men begransas Inte till, bU.
fdljande;

+ Perforation av karlet eller artbrvaggen  +Trombb'ldning

+ Kematom vid punkiionsstdilel ‘Vasospasm
+ Infektion ‘ischeml
KOMPATIBILITET

ledaren ar kompatibel med andn ttHhdrinde prodiAter som
anvandsHd Intravaskulkra Ingrepa En mikrokateter av dentyp
som anvands overen ledare som anvands med denna ledare sb ha
minjt 0.1 mm (0,004 turn) frirt utrymme meflan katetems lumen
och ledaren.

FORBEREDELSER INF6R ANVANDNING

1 Innan ledaren las ut ur skyddsspolen ska en 23l spruta
anvSndas Ibr att tyiia spolen med sahllisning orb Ikta ledaren
buitliggas | minst 30 sekunder.

2. Ta%sFktlgtuTledarenurskyddsspolen.

3 Inspektei lecarrn noga f&r att slkersfiila an den inte ir vikt
eller skadad pk anitai sin,

4. Innan ledaren firs Ini kateiern ska katetems lumen spolas
(genom med salfisning si att ledaren sm>digt lon farflyttas
i kitetem

5 Omsk I spole

till onskad spetskorlkguration. Forsiktig formning kan oka
ledarspetsensflexIbliKeL

BRUKSANVISNING

\ Setill an minst 5 centimeter av ledaren sficker ut ur
den natmasle fittningen nkr ledaren férs in lkateiem
och Irftringshyisan. Delta fOrhitMrar act ledaren glider
Inlkatetern. Se Figur 1 for er llusttattonav kateter/
iedarkonfguratlon

2. for an unj” k j selekriv olacering av katetem | eit vtss! kkri
kan ledarens pmvimala kedeforslkdgt vridasrredan den
fonhamkt

3. MeHan anvandningamaska ledaren placeras | en sUI
med saltiOsning eller ocksk kan fbrpai*ningsspolen fyllas
och ledaren i den mellin
anvandningama. Undvik att lorka av den med fukiiga trasor,
dk partiklar frkn nsan kan fasena pk ledarens yta.

Figur 1: Rekommenderad uppkoppting



rWederlands
Gebruiksaanwijzingen

Hydrofiele voerdraad
in@®

tnditeoilie federtle wet (v<n i t VS)mjg <litintrument illeen
door ofoniteiielding vin ten arts worden gebfMikt

Oit)osmimeni rrug uitsluiteid worder* gebrjikt door artsen met
een gronc'lge kennis van angiografie en peroitane Iniervenilonde
radiologlsche procedures.

INHOUO

(1) r.ertele.hydrof.ele voerdraad met tonte-Instrument en
voeidraadintraduceeniei

BESCHRIJVING

De bydroftele voerdraad I5een roesTvrlJnaN 'nerAraa0 met een
radiopake, platha distale spiraai. De voerdraad Kbydrofiel gecoat
ophetdistalegedeeitc.

B) de hydrotVle voerdraad die wordt aangeduld als
\iltwisselvoenlraad” Is het proxinale gedeeltc gecoat met
polytetraftuorethyleen (PTFE). De ultwisse voerdraad maakt
hetirogelijkeen Intervtntioneel Instrument door eenandertr
verwrsselen terwi}! de posit“e van dt voerdraad In de anatomie
genandhaafd bll/fL

In het steriele takje alt ook een torsie-instrumertt om de voerdraad
u kelpcn , eneen om het
inbrengen van de K

tevergemakkeiijken

INDICATIESVOORGEBRUIK

0< hydiofiele voerdraad is voor atgemeen intravasojUir gebrulk
bestend, als hulpmiddel b) de selectieve plaatsing van katheiers In

en/oEiherapeotisthe procedures.

CONTRA-INOICATIES

. De hydrolSele voerdraad is niet getndicserd voor gebrulk ki de
corenaire btaedvatee.

WAARSCHUWINGEN

. Dit hulpmiddel is uitslultend bestemd voor eenmalig gebrulk.
Het produrt na gebrijik weggoolen. Als het prixiuct opnieuw
wordl sebniikt of wordl scheongemaakt, kin de structurele
integritelt en/ofde werking ervan zfjn aangrtast.

. De voerdraad mag nooli tegen een weeistand in worden
opgevocfd of leruggetrokken; n meet eers de ooruak van
dewremand Im.v. Duoroscooe bepalen. Probeer niet cm
de voerdraadre bewegen tender de leiuiterende reactlevan
detlpteobserveren.

VOORZORGSMAATREGELEN
. Inspecteer de voerdraad en de verpakking v6dr
i i Idigop <ebrulk hel
instrument niet als het zak)e geopend of beschadigd Is.
. Conmletr de voerdraad op bochter, knlkken of

enregelmaughederr op de eppervfakie ervan. Zeffs de
Kleinsre beschadiging var de voerdraad kan de gewensre
pnwtatiekenmerken doeti anemen. Voorkom blootsteHirg
van de "¢ aan deslInfecT

alcohol. Hirrdoor kunnen de coatingUgen loskomen.

Ce hydroMe coating die op de voerdraad Is geheeht,
vormt etn zeer glad opperviak viameer het op de Jushe
wljzt is gehydrateerd. Zorg dat hel geheel naar behoren Is
gehydrateerd door de gehe e voerd'aad minstens 30 vdor
gebrjlk nat le iaten worder.,

Noch. , tjoch het torsle-Instrii
zi|n bestemd em In her lichaam te vmrden ingebracht.

NL

.- On schade aan de voerdraadcoatlig te voorkorrrer, moet do

voerdraad via het pronmale ulteinde ervan met het tonie-
Instrument gemanipu ced worden,

OPSLAG
Oltinstrumeni moet wotderr bewaaidopeen droge pbats b)) 10*C
(SOrmA 32'C[901).

MOGELIJKECOMPLICATIES

Procedures waarbij een katheter percutaan gcintroduceerd wordt,
mogen niet worden ondemomen door artsen die niet vemoirwdzlin
met de mogelijke complicities d>ezich tl|densof na de procedure
kunnen voofdoen.

Mogel jke complicities zi|n onde' meer, zottder hiertoe beperkt

te zijn:

« Perforatle van het bioedvat ofde «Tnotbjswrming

arterlewand
+» Hematoom op de punctiepiaats + Vasospasme
+ Infectie +Ischemie

COMPATIBILITEIT

Devoerdri*d U compatlbel me: andere aanvullende producten die
in Intravasculalre procedures worden gebruikt. Alle micrukatheters
van hettype over-de-draad die met de merdraad worden gebruikt,
moeten minstens 0,1 mm (0,0M*) vri)e rulmle hebben tussen het
hjmen van de katheter en de voerdraad

PREPARATIEVOORGEBRUIK

1 Alvorensde veerdiad ull de beschermende sp rial te
halen, dfent nde spiaal d.m.v. eerr Injectiespult vari 20a
met fyslologische zoJTopiossing te vuHen en de voerdraad
gedurende minstens 30 seesnden te hydraienen.

2. Haal de voerdraad voorzkhtlg ult de beschermende splraai.

} Kijk de voerdraad grordlg na, zodat 1 er zeker van bent det
deze niet gekntkt of op andere wi*e beschadigd s.

4. Alvorens de voerdraad In de katheter Inte brenger, moet
hel i met tysloi 1g wo'den
gespoeld zodai de voerdraad soepel In de katheter kan
bewegeru

5 Dedistak spiraai van de voerdraad kar desgewenst
voorzichtig In de gewenste lipconftguralle worden gevormd.
Deze zachte vonrgevittg Van deflexibilltelt van de tip van de
voerdraad verhogen

AANWIJZINGENVOORGEBRUIK

1 Wanneer de voerdraad hde catheter en de Introduceerhuls
worden gehitroduieerd, meet u ervoor zorgen dat minstens
5 centimeter voerdraad jii de meest provirrsak naaf steekL
Dit voorkomr dat de voerdraad In de katheter tenjggllidt.
Zie afbeclding 1voot eenillustmievande opsteilirrg van
kathetcr/voerdraad.

2. Omde selectieve plaatsing van de katheter in een bepaafd
bloedvarte vergemaikelijken, roteert n zachijes het
proximale uiteinde van de voerdraad naarmate deze wordt
opgevocnd.

3 Zorg dal de werd-aad tussen gebruil vochtfg blijft hetzlj door
de voerdraad In een kom met fysiologlsche zoirtoplossing
te plaaben of door de verpakkmgssplraal met fyslologische
zoutoplossing te vullen en de merdraad in de spirul terug te
plaatsen. Wrijf de voerdraad niet at met ten voctwige doek,
aangezien siofdetitjes van dedoek aan her opperviak van de
voerdraad kunnen blipren kleven.

Figuur 1. Aanbevolen opstelling
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Portugues
InstruOesdeutiliza”ao

Fio-guia hidrofflico
atefo

Alegisia*Ao federal dos EUA restringe a utSHza'io destt dispositive a
medicos ou sob a onenta”ao dos mesmos.

Este dispositVOsdd vt ser usado por medicos com urn
tonhedmento profundo dcs procedimentos de anglografu e de
radiologia Intervenclonal perrutinea.

conteOdo

Um (1) fio-gula hidrofflico esiertlludo comdisposft'n detorgio e
Introdulordefso-gula.

DESCRKAO

Oiio>gila hidrofitico canslstenumho-guUdea”olnoviddvel

com uma espiraldistai de “tina radiopau.Ofa-gula possulum
revestimento hidrofillco narespealva porglo distal.

.S«caso de um fio-guia hidrofilke rctuiado coto umfii-gula de
*troci* apor(io pioilmat i revestida com polneirafluorrileno
(PTFE). 0 ho-gula detrora faclllta atroca de um dhposttvo de
intervengao por oilro, nuntendo a pesiyAodo ho-gula rta anatornia.

Dentro da bolsa estenlizada, & fomeddo um dispositiw de toryJo
para ajudarna rnariiputatSodofio-gula, bem comoum Introdutor
defio-gula para fadlrtar alntrodu(;a9 dofio-gula no conector do
tateter efou vilvula hemostitia.

INDICACOES DE UTILIZACAO

0 50-guU htdrofillca i indicado para a utiRza(jo Intravascular geral
pan auxillar na codocaAc sekcika de ciietcrrs na vascu'atura
bral durante p

perlfertca
elouterapeutlcos.

CONTRA-|NDICA?0ES

. 0 fio-gula bldfohUco nkoe tndicado para ser utilizado nos
vasoscorordrios

AVISOS

> Este disposilivo destina-se apenas a uma un'ca jt{hza(Jo.
Bimine 0produto apos a respectiva itiill:a(Ao. Aintegridade
estruturai efou podem ser
da reutiliza“Ao ou limpeza.

. Quando hi resls"inna. nuna avarice net puxeofio-gwa
ate gue se)a determinada acausa dessa reslstfncia atravds
defhjoroscopia. Kao tente deslocar ofio-gula semantes
obicrvar aresuhante reactio da porta.

PRECAUOES

. Antes de uttllzar, examine cvidadosamente ofio-gula e a
respealva errbalagem para verificar se sofreram danos no
(urso do seu envic. NSo utHae se a bolsa estiveriberta ou
dititfiuda.

. oho-guu giianto
nasuprficic, dob”s ou vincos.Ouatsguer daros tic
Do-guia podem reduzir as OQCterfsticas de desempenho
pietendidas. Evitea exposiOo do revestimento do fio-gula
aos agentes de desinfeegao coto, pot exempk, alcoots. Tal
pode resultar nuwa sepangio do revestimento.

. 0 revestimento hidrofillco ligado ao fio-guia ronsrste nuta
superfici i d
hidratada. Gararta uma hidraracAo adeguada, peimltindo
gue lode oio”ula figue hurrededdo durante, pele menos,
30 segundos antes de utillzar.

h

. Kem 0 Introdiiter de Ho-guia nem o dispositivo de torgao se
destinam a enrar no organismo.
. Pan evitar danos no revesTimento do fio-gula, manipule o

ho-gula uiiUzando o disposlfin de lorgao naextiermdade
proilmal do fio-guia.

PT

ARMAZENAMENTO

Este dispositive deve serarmizenado num local secoauma
temperaiura entre 10*Ce 32*L

POSSfVEISCOMPLICAQES

KAo devem set realizados quaisquer procedimentos gue regueliam j
IntrodufAo de um cateter petcuiAneo poi medkosque nAo estepm
om a i gue poderAo ecorru

durante ou ap» o procedlrr.emo.
As possiveis complicates inciuem, mas nAose timitam aoseguints:

+ Perfuragao do vasoou parede arterial ~ + Eomu*aode trombos

*Hemitorru no local da pungAo * Vasoespasmo
+ infeegao Hsqufmta
COMPATIBILIDADE

Ofio-gula i compati*l com outru produtos auxlliares utillzados
em procedimentos irtravascuiares Qualguer tipo de micro-cateter
coaxial utlllzado com ofio-gula deve tei uma espa0 Invre TUkTO de
0. 1mmiriireoldmendoaletereeflo-gula.

preparacAo para a UTILIZACAO

1 Antes de retirar o fio-guia da espiral de pmteegAo. utHie uma
seringa de 20 cc para encher aespiral com sobgAo salina
epermtta a hidratagAo do Oo-guta durante, psio menos.

30 segundos.

2 Comouldado. retire o fio-gula da espiral de piotecgAo.

3. Inspecdone compietarr~fe ofio-gula para seasseg’jrar gue
nacesta doorado ou de outra forma danificadc.

4. Antes de hiserir olio-guU no cateter, Irrigje olumen do
cateter comsoluto ulina para assegurar urn movimento
suave do flo-gulz dentro do cateter.

3. Se pretender, aespiral dinal do ho-guU pode set
cuidadosarrente tncldada de acordo corr.a configuta’Ao
pretendlda da ponta. Uma llgeira moUagem pade aumeitar
afkxIbiEdade da ponta do fio-guta.

INSTRUO ESDEUTILIZACAo

1 AolInirD*zIr 0fio-gula no oteier e bamha Introdutora,
certifique-se de gue, pelo menos, Scentimetres do *>-gula
seprolongama pirtir do ronertor mils pretilmat Isto
ImpedtrA que ofio-gula deslize pelo Iniertoi do Qteter.
CoRsulieiu figuia) umaiiustra®o daconfigura®odo
caieter/fio-guU.

2. Panajudar u toloca”o seleulva do caterer num visa
particular, rode ligei'amerte a eztremidade prozimaf do
fio-gtiia Amedidi que ested ivangado.

3 Entre utillzaOes, coloque ofio-gula num leclplente com
solugAo salifM ou encha a espiral de etr.ba'agem com solugAo
utina e subst nia o fio-guta entre uilltzatjlei. Evite limpar
com pan» humidos. uma vez que as particulis do pino
podem aderirA supefide do fio-guta.

Flgura 1; Configura®ao recomendada
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Kayttoohjeet

Hydrofiilinen
ohjauslanka

HUOMIO

JS"ninnoviltlo ak ra)cinaa Uineen iO*on UiOriitr tal iJfSkitin
yro1luw.

‘a(i UKena uaval klyrrU vain1U k" Jftllla on “apikotairvin
)nalograianja/lal pertuuaRhten htcventlonaalisten
rad«>aglfitfl toimenoiidden tunlemus.

SISAUYS

Yksl(MIster]ill hydronUlrer ohjauslanka. Jossa on v)ilint6Une)a
ohuslangan slsaanviejS.

KUVAUS

H)>dtofiireii ohjauslanka on racnutallarrysa Iraksesta
valmistedu ohjauslanka, |ossa on platliusta valmisteflu
nrx*rniaosltlivinen distaalmen kela OSjauslan”an disnaHnen ou
on piaSysieny hydrefllDsestl.

HyOtofitlisesH ohjauslangassa, joka on merkiny vaih(o>
ohjauslangiksi (' [xrhange'), proksimaiUnen osa on pUS lysieCTy
polyTeirafluodetyleenllla {PTn).Valhte-chjajslinka Mpoma
yhden Interventfonaaliser. ia<Ct(fn vaihtoa tolsecnja sklytaa
samalla onjauslangan asennon kehossa.

Sivrllllssi pussissa on ohjauslangan kSsitiely) aunava
vUniolaitcseU onjauslingan sislinvleji. jonita avuili
hripotetaan ohjau”ngan sisaanvientij katrrrin k»kM[>)a/lal
hemortaasVventtinnn,

KAYTTOINDIKAATIOT

HydroAlUnon IOjauslaniu on (arkoitemjyleisoen imnvasloilaartSMn
klyn66n iti katetrien iljoittami
penfeenseenja viskfraaiseen suontshonja ahrosjoAfstoon
diagnoDs!')d/tal holtoloimfnpitoiclen ilka ni.

KONTRAINDIKAATIOT

Hydrofi*isia ohjausbnkaa H ole tarkeimu kayrenavijis!
sydansuoniuoua.

VAROITUKSET
Qmj laite on tarkoltenu ainoasuan kortakkynfion. KSvita
tuote Uytinjalker.UudcliMnkaytotal pubdisraminen vol
vahingoittaa rakenteen eheyrtaja/tai lolmintaa.

. Ai] kaskaai tyonna ereenpaln taiwda ulos ohjauslankaa,
JOBtuntuu vasiusQ. Vastuuensyy on enslo selvittRavS
lapivala.suaa. Alayna Ifikirraa ohjausiankaa liman llikkeen
alhniRaman vas;e«n saunamista kaiet; n ka'jesd.

VAROTOIMET

[} T ji ji i Irlllus( ttija
varmina, etta ne eivat ole vaurioituneet kuljetuksessa. Ala
kaylt. jos puss! on avattu tal vahInjclttitnut

. Tarkisti, onko ohjauslangan pinta eplrauinen ji onko silni
mifikla ta' kiertymla. Kaikki ohjauslangan vaurlot volvat
heikentSS tohrotrjj suorltustasoa. Vaiii ohjausUngan
prily desint JInellle. nul
aikonoleille. k uattaa «rTonaa paatlteen.
Ohlai>s[ankaan kInnltetry hydrofiilinen paallysie or
a“nmukalsest! hydraioituna eiitdIn llukas pdSllystt.
Varmista isianmukainen hydratoinp amamalU koko
ohiajslangan kastua vShintSin M sekunnin ajan ennen
klynM.

. OnjauslarYgan stwdrvie)ali lal vi2i>tolalte(ta t! ole farkolrenj

tydnnenavaiui kchoon.

F

. kdslnele ohjaiislinkaa kaynirrsSlla YSSntolaliena
! o I " .
vaurioinjmisen esiAmiseksl.
SAILYTYS

Umi laite on sallytettiivii kulvassa palkissa 10-32 *C|5>-90 *T|
Ikmpotllassa.

MAHDOUISET KOMPLIKAATIOT

u . jorka eivat ble pereh i alVana tal
senjilkeen isesti Drrenrvfin iti ei ptdi
tehd! jctia isen Katrtrtn
sisSanvlenili.

Mahdollislt kompllkaarlalTa ovat muun muassa seuraivaf.

+Suonen tii suorenseinamSn +Verihyytymlen

perforiido muodostuminen

. . Vi

+iLchturntnen Iskemia

YHTEENSOPIVUUS

ol onyh iva mulden

(Olmenplteissk Uytendvien ipulalttelden kanssa. Kalkissa langan yfl
issi rrlkroi Jo<Cakiytetl kanssa,

on oltavaviMniunO.I mifimethli (0,004*) vopaati tllaa katctrlr.
ja ohjausJangan vilniS

kAyt6nvalmistelut
1 Ennen kuin poiitai chjatislangan vuo|akelaRi, tiy ti ke(a
J kiynamalU 20 ailskui )i
jnna ohj vthintUn

2 Polsta ohjajslanka varovasd suojakelasta.

Tutfci ohjauslanvj perustecKrsestlja varmista, etn seel ole
Klertynyt tai muuten vaurioltunut.

4 Ennen kuln vlet ohjauslangan kaletrln ilskin. huuhtele
kitetrin lukko suolaliuooella, Joto oh.auslanka fiikkuu
sujuvaui katetrln sisalla.

$. Ohjauslangan distaal kelaa voidam hiluttaessa muokata
vamvastihaiuttin karjer muodon mukaan. Varoviliven

iminn vol tisitk K
KAYTTOOHJEET
1 Kun vlet ohjauslarYkaa sisaan kateliln Ja slsaiinviej; Jin,

Dansk

Brugsanvisning

Hydrofil ledetrad

FORSIGTIG

ifeige federal, arrerikansk lovglvnirrg (USA) m2 dette instrument
kun aiwendesafeher under tifsynafenla>ge.

Dette itYstrument b«r udelukkendc anvendes af Isger med et
gnjndigi kendskaP ill angiograh og perkiltan, InierivnilonH
radioiogi.

INDHOLD

En(2) neril, hydrohl ledetrdd med nwirsentanordntng og
indferfngshsinatnem tMledetidden.

BESKRIVELSE

Qen hydronie ledetrid er “emsILLe(af lUftMt 21 og hat en

distal Ledetr. del hai en
hydreAlbelcgRing.
P2hydrcfile ledetrAde, der er Taukn ‘Udskftning’ er den
pra del PeUgi med pols (PTFE). l/detrdden
til ing tiiladei irtg i f en Intervenii

med enanden. samtidig med atledetidens placfring lanaiomirn
opietholdes.

Den sterile pose indeholder desuden en nornenlanonjnirra,
hvH formdl c( at h|«Ip< med at manipjlere ledctrSdm. sameet

indi*ngshsTrumenrrii somgtr det fore
ledelriden Ittd

INDIKATIONERFORBRUG

Dert hydrofile iedeirdd er Irdicetet ill generel. Intravaskulaer brug
somen hjaelp Iftr., selcki'tv arbnngelseafkatetre Idenperlfre,
visceraie og cerebiale vaskulatur under diagnostiske og/dler
te”peuthke prwtdurer.

KONTRAINDIKATIONER

Den hydrotile ledetrderlkicelndkeret il brug |
komnarkarrtne.

ADVARSLER

Dette Instrument er kun beregnet tUngangsbag. Kasser
pmduktet eftrr brug. Den striktutelle htegdiet og/eller
funkton kan birvesvskket ved genbrug eQer rtngering.
Ledetfjden m2 aidrlg fires frem ellvr tnekkes lllbage,
hvis der msrkes modstand, far 2rsagen til medstanden

varmitta.rttli vivmtiaiT J senrtimetriS chjaLtsiangasta on
pfoksimaallsimiun keskion ulkopuolella. kmIn inslosri
ohjauslaiki el vaig katetrn sisASn. Katso kuvasra) kketnn/
ohpusJangan asennuksen kuvaui

2. EdistSkatetiin valinnaista sijoinamista tienyyn susneen
klerrimiiia varovastt prcksimialjpiati, kunit on Frkkunn
eteenpSm.

3 Asetaohjauslanka luyttokertojen val lllj siaoUiluosasriaan
tal tayu pakkaiskela suolaliurJrsel aja valhda ohjauslanka
VlynSkertojen vjiilli. Vaiti pyyhkimistk kostelHi linollSa,
koskj liirtasci yblurrrw hiukkasla ehjauslangar pincaan.

Kuva 1; Suositeitu opsxtning
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fr vha. . For»g ikke at bevsege

kdetrlden uden at holde nje med, hvordar spidsen ragerer.

FORSIGTIGHEDSREGLER

Undersog ledetrMen og embaiiaoen nnje fir brug for at
siire, at def like er skei nogen skade under hysendelsen.
Anvend ikke produktet, hvis posen er 2ben eller beskadiget
\ .

avefUadi. bfljnhgereller knsk. Stader p2 ledetr2den kan
reducers den inskede ydeevne, Sirg for Ikke at eksponere

belatgiing for desi ionsmidle> s2sam
alkoKoler. Det kan resulterei delaminering af belcgninger.
hydrofile jnterstgtat

overfiade, n2rden et ordenrligt hydrerei Sirg for en
ordentflg hydreiing ved at lade hcle ledetT2c:er biSt vid |
mindst 30 sekunder fir brug

Hverken Indfirttigsinstrumcntettll ledetiiden eter
monejiunonJningen rtj fires Ind I kroppen.

For at fotebygge skader p2 ledetr2dens belaegning skal
ledetrid vhj I
ledetridens proksirrsale end:.

DA

OPBEVARING

Dette skal irt ved mellem 10X
(50*F}0g32X:90T|.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER
Prexedurer. som kraevtrindfnrtng af perkutanc kaUtre, ber
Ikke Ldfiresaflcger.derikkecrkendtenKd depotentlelle
kompliicatiDner, som m2ne opsr2 under eller efter pruceduren.
Qe potrnttHle komplikaroner mkludervr, men erikke begraeirset
td, filgende;

« Perforation afkarelerirrertev«g  « Trcmbedannelse

+ Kematom ved punkturstedet + Vasospasme
+ InfektiOR ‘Iskaemi

KOMPATIBILITET

med andre tllbet tom
anvendes under htravaskuism pmeedurer. P2de mikniurere, som
anvendes med og indfires vha. en ‘edetid. skal der vere enafstand
p2 mindst D1 mm 10,064*) rrellem kateterlumen og ledetr2den.

KLARGORINGERTILBRUG

1 8rug en 20 sprijreei at fyfde tpiralen mee saftvand, og lad
Irdetr2den hydrere | mindst 30 sekunder. Inden den tages ud
afden beskyttende spiral.

2. Tag ledetriden forsigtigi ud af den beslryttende spiral.

3 Ursdersng ledetriden rtije for ar sikre, ai den like erknekket
eller beskadiget p2 anden vis.

4. Inden Indti iden | kiteteret skal
skylles med sa;tvand for sAledes at snrge for, at ledetriden
kan bevaeges problenfrit i kateteret.
5 Ledetridens dfstafe spiral kan om nisket og med
fi5lgtighed formesti den nrrskede spidskoniguratior. &.
i kar «ge i i

BRUGSANVISNING

1 Sirg for, atffilndsii centimeter af ledetriden sttkker frem
fra den mest prok”maie muffe, nii ledetriden 1grs Ind
I kateteret og indfnringshyisteteL Dette vHfprhindrr, at
ledetiden giidened I kiteterei Se Agur 1for en oversigt
over katererets/ledelridensopsrtning.

2. Sorr en hjelp til selektlv anbrirgelse af kateteret | et bestetri
kar skal ledetridens preksiTiale ende roteresblldt, mens
ledetriden foresfTtriad.

3. laegledetriden i en bal;e med saitvarsd meflem hver brug,
ellertyld Indpakningsspimlen med saltvand, og ndskrit
ledetriden mellfinhvtf brjgJor ikke ledebiderr af med
fogtige Uude. da partfkier fra k.uder kan icl*aesig fast QL
ledetridens overfade.

Figur 1: Anbefalet opsxtning
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TooipdfUo oiqyO oOppo rv&dMrToi y'o yivun', cv6o»X<5u xHoq
yto Mfy uno”oiidgor) < onliurkrKTaRoCftTiorK Kseaiipiiw 0i
ncpipepcioKO, KoiXiokd Kbl cyKepadKd B*fy(H w A Tk iiovwwirnK ™
VUK 6epoticutikTccnruPdocic.

ANTEN4EIEEI

Toj& p ift'o 0&qyd ouppa &cy cv&elKwroiyio tpiloi) oTo
m cfovioid oyydo.

nPOEIAONOIHXEI

K R«Yniq aim?, 0iMOTinat p6vo yio plo xp<To Anoppliptc
ToOipoidv pnd oni I tpa«*T HSopiioj OKcpoioTgiii LLIT
MJi(iT9opyio ;mopd vo napouendoouv npopknmeTo X6yu
TRflyoxpgagianolgadc i( xo4cpi9pOll

«  floTfvopgutipoutorcijariooiipncrooigvdoupui]
0( Rxpiruog >3U QNOVITjGCTCOMOTOOU jfak CTaU
npooiiopiont Trjvarrto rgctt*aroorK pe otemooKdngog
Mr[YOnaraoascTrr uaprrotm\onw oSifvd ouppo iupi(
\OnoperrjpcfTc Ttv ond>*>or| tmi ditpoa

nPOOYAAHEII

. Enideupgi TTC npoocirTiKd to odgyd ®)ppa xoi rq ouoKCuaolo
Tonnptvoib rq xpioq yio vo cnoXrj4cudCt ( dti icv tyouv
trao0TCi KOTOtt}v o ootoAT. MgV jpgoipono<citc Tq
ouoKfui* tih g ooKodTo clvoi ovcing q chBopp™y;.
Dndcciipgon TOo&nys yw onoico&qik Tt ovedi<L)iU<
Tr(cmfdvQO(;Auy(optfTe grooKIObdio. HoroioSqncTC
idiTn Touo 6 ¢** ouppoToc pnopci vo peiiPcci to ciieutjgio
yopoingpiTTiKe rq ( onOdooge Anoperync iqv 6(8can
Try( mlorpotoge TAUo % oi} ffjpporo< o( onolupavTimii*
nopayo”y, 6nu<nc cikch>i«. Auto pnoptiva o&nyt',ofl
ffTqvanefuioti* Touniorpupoioc

. H uipb«o\q (Ttorpciiog nou cluoi rpooRoUgp/vg oto
o”yi ouppo dual pio cUipcriKd oAiodripg cnpdvcio itev
EVj&OTdieci Okxrrd AioefoUoTnq cworg lu”idtwoi).
otiTpdiovio(t qv uypcvoq 0iOKAgpoo fw oigyw oupporo®
yio TouAdyvnoK 3C SarrcpbAttno ttpiv xq xpgor.

EL

. ThooTooSgyoouppoboo xmg ouoKOig OTpdpacScY
npaopi(ouio: yn ve Ci3(>6otiv mo oupj.

[} Tie vo onothEnx6” g pdopd Tac oiunpuogcTou odgyod
ouppoTooycipiTTertcto 0&gyd ouppo xpgoiponoiuvTo< n)
©ouoRCug oipcgigce oto cyy6e okpo iw 0Agyou ouppaioc

AnOSHKEYIH

Acnj g duoHCvq 60 RpThii vo onodgKajnoi oc Egpo juipo pnoEn TO
*((50*TTk(A »*C (M N

meANEIEmnAOKEI

ft oifi*docK /THL.onoiTobvigv tiocryuvi) SiofcppiKoO ko6n“po
icv npnw vo cmycipoiMo! oni unpoiK nien h tu tiw Uoivduoq
pelly iiOevCewwnTok1( nou popounvo oupfToOv K/10 Tg bdpKCia
gpndTnvcnocq

ft niOavtc cmiUoKCcnepiAap”ovoiw Ti(napokoTs ywpic vo
ncpiop[(ovTai Ceuric

midTpnontouovycleugTou -Ixgpmiopic”pSoii

apTgpioKoOToiy-ipmoc

+ AipdTtypo inq OCogropak*nqoq(  *Ayyctoonoonbc
+AofpuEq sioicipia
IYMBATOTHTA

Tooiqvd eupiio livoi oupTTi pc dUo w v o fq npoldvra rou
XproiponoioOvTaioc cvSoyyiuiidc iiedwaolcc- ftieioodgnoTi
puooKoOcrgpxK nou ypQmpoROidrai ndvu and oiippe paO pc to
0Sgyo ouppa Qo npCniivo fya OTTooroog louAeytinovOJ rrm
I0.00A7 jrta(u TQUouAat) Tou Kiringpa koi tou obiivdc 0Opporo™.

nPOETOIMAIIEI riAXPHIH

1 Mpr>ond nyv ofolpiog TQUoiqY eti o0OppSTCCordTO
npo<rr«nurL1(bE!p6)ro,xpnalpono{T{nc probiip|yys20cc
y>ovo yqtlonc TOPpdye pc puunaXoyTko opé m i o*gmc
TOodayd ouppo vo evudoTuOdyio rouAdyiarov30
SanepbPemo.

2. AftmpToTC HpooCKTiid le 06myO cuppa and tov
npoffTCTnmxdPpdye.

). Eniecijpg(rTCToo&rivdauppao](o\amudYiavsPOa:uec(TC
in itv (KiaUyo >4 xaocTd dXAq (qpid.

4. rpTvanoTTrvciacyuyqTouodqYoueuTqisTiKpiao crow
KkB6cnypo. ocn)«jwne 10VouXi TQUUONgpo pi fKiOloTnyikd
opi yia va nopacycOd pie epoig Kivauq lou oigyoO
(upparck cviicTou Kedergpo.

5. Idv((voicjiidup’]Td.oncpi9£pu(d((Tpa] 0<TouoiqvnO
QURROTOX prOpGi vo it OpO pf (Load MPOCCKTKO CT)V
mSupqrq iiopepfkueq lou dupou. HanoAq itopOpfiuog
pnopd vo ouEqou tv cucAilUaTou dxpou tou odnyou

QUppOTeC
0AHME1XPH1H1

1 KmdTqvcioavuyqTMeiqvouoiippaTocpcaaaTov
KkoBcTpo KO CTO6aKdpi (locyuy”o, 3cT okobclunin
louTiyimov Suunomd tou 0&gqyoil 0Oppno( cncK mi
and TOmo Kcvnvi #ikpo Ton opchcAcO. Auri 9o alpE4Lu xqv
oiTlaOgon Top odgvou ouppcTot Npoc Ta KoTK 0To cooncpixi
TonkoBnrpo. Avmpd~c erqv cixive 1yiq t)vcniSoEq To(
1yKOTACToogc tou uiengpo/oigyou oupperoc.

2. fioTqvimo(k>qOq(ign|<aiiAciciKq(tonoONeJog(Tou
KkascTY” or Cvouuyuricpipivo alve(o, acpkTTpA]nc ano)id
10 cyyn™ dKpo TQUaOgyoi) ouppcTD< Ko6 (" npoctiOdia.
npo<TQcpnpic

3. MnoO) navxpgocTw, Toso6a"oTc To odgvd 0Oppa or
piaXo[d\n’) pc ftoio Toyixi opi q yeplore toentipupo
ouakniootac pc wnoToywwO opo MT avTuctcoTqoTc to
0Srryi euppo paoOi Twipgocwv. AnodbLyac To BKouTapa
[40Cro Kdru pc uypi novl ninAg owpmtiia anOTe ne\d
pnopcivo noKoUgoouv eiqv cmfdvna touoigyop
euppoTo;,

Eikéva 1: Xuvi(mdpcvq Aiaiibptpuan
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Nesky
Navod Kk pouiiti

Hydrofilnfvodiddrat

upozornknl
feCerilni zi'uny USA omecuH pcuiitf lohofo tiHzenl peuze no
likoro nebo Moby pod dozoroir. likoTz.

ZoTtztnlund|! pouiNs| pouZflekoR i dukladnyml zniloim|
cn*le*rodoz pefVuicnnfmi Intrrven6i((rl ndlotojkicym| zakroky.

OBSAH

<eden M) stertinE, hydroginf vodid drii s kroutlom aNzeofm»
zzvzdii vodicfhodrdTu.

POPIS

4ydn:filRrvodk/diit )< vodkfdrlt z ooruovd ocHi sndlopilmi
plsTinwau dtetilAf dvkou. Vodlc didt}ru disribii disti polcyi
hydrofilnfvmveu.

UhydrofilniTio voGiirhho dritu oziuftniho*xchonje’ (Vynienny]
Yeproyl jtpokfyu 3fllyteifinui TFE).Vodic(
dr)i bdiznqo usnadiTu)e vyminu Intzrvoit” lho zzEfunf zaJiny p1
zachovini pozia vodidcho dniu vanatomkki srruknjic.
Stoninlpoczdrocbuhj*kTwtidzaNztfil.ktc'’dooRiahl
manlpulovat vodkfm dritem, a uvadi* vodicibo driiu pio
usnadiiflfzavjdini vodidHodraTii dohdla katetru inebe
heRiDStatlcKdhovendlu.

INDIKACEPROPOUZITI

Hydrofilnfvodliddratjt indkovan kobsoiimu Intravaskuliml
pou2ltiJako pomikka pfi ulektivnim umitfouini katderCiv porlfemf,
visixrilnia mozkcvAc*fsoiistavi bihemdiagncstkkychatxbo
terapouTkicychzikrakll

KONTRAINDIKACE
. Hydrofilnfvodid dnit n«nf Indlkovin k pouttfv korcnintfdi

idvich.
varovAnF
. Tolo zaffzpnfje urirno pouze k jednorizovdrmt pou2ni. Fo

poiditi' vyrobek zlikvidultc. Opakovar.ym pouLilfm nebo
NeinlmmO)et« poruft ccRsTvofl korntruiox anebo funkd
cKteruf.

. Nfkdy eeposunuite ani nevyubu/tt vodid drjtv ptlpadi,
2e zaznamondif odpoi, pokud nenf pfidna oeporu urfena
jKlaskopicky. NepokouJeJie se poftybovai vorficlm d ritfm bfr
sizdovini vyslednd rzakce hrotu.

PREVENTIVNIOPATRENS

. Pd pouStfm podM prozkoumc/le vodkf dr” aloho obal.
abysip avinii, it bihom afvpravy nzdoilo k pMkozenL Pokud
je pouzdroottvicnd nrbo peikozeni, vyrebek nepou2ivf ke.

fiddrat i

nepravidclnotti, obTuHm*bop*kroncen(. Poibzonfvodidho
driTu mOie snitfr poiadovani d"arakterisriky vykona
Vyvanjjie sovynavonf povbloi vodioTto drdtu dazinfekftfm
Udd.T, napfiktad alkoboliSm. Uohio by dojk k odlaupnuti
poviaku.

« PekudiehydrofilnivT STvananaefliflavodlddrittprivnA
hydratovani, )e povrch extrimni Viuzky. Za|lrtete spravnou
hydtarad rHbfovdnfm oidho vodkkhc drdtu po dobu
ne|)ndni 30 lakund pfed pouKfini.

Anl zavadiE vodiclbo drdtu ani km cid zaffzenf ne}sDi urieny
kvrlimuTidotila.

. K~ ertfid poJkozenfWYlakuvodkfho d ritj manlpLlojtf s
vodicim drltzm pomod kroudeiho zah'zenfna proxinilnim
ksnclvodkiho drdiu.

CS

skladovAnl
Fyortfedek skiadultc fii suchdmmkt! pHtwioii 10*( (SOT) al
32C(WH).

moznCkompukace

Posxufy vy3aduf(d perkuUanfzavtdnf katdim by nemiP iu»3et
Kkka/l neabeznamenfsmoinymi iompOkaczmik n liri mOie do]li
bihem rebo po lomto uknku.

Mojniko.Tpllka(ezah'TiuJ(mNeo)fnd:

+perforad edvy nebo artcrttinl sriny,  « vznlk TnHTbh,
+hrmatorn v mfsTi punkce, * vazospazmus,
«in"kd, sischfRid.
KOMPATIBILITA

Vodid drit |e kompailrilnr sjinyml pono<nymf predJVity
pouTlvanymi pro intravasVuUmr zakreky jakykcfl inikmkater
zavidin” pfes dril pou2(vany t tiTko vodkim dratemby milmtt vill
ne)mini 0/1 mm (0,004} med iuminem katin j avodicm drirem.

PRfPRAVAKPOUZITi

1 Pfed yy)THn1T vodicPw drlui zoxhranni dvky napMti
ahbflcou dvki' 20 oir* fyztolcgickiho roztokj a rkente
vodid drdt ne|mini 30 sexund hydraTovi

2. OpaCmirylmitr vodid (kit zodtrannidvky.

3 DCkladni zkontrolujtt vodid drit, abyur st ujlsrin. 3c neni
pirkroucertynebojinakpoSkozen®.

4. Pfed zavedenimvodkfTiodritu do katAtru proplichnitt
lumen katitrufyzicloolctym mziokem.abybyl rajlUin
hladky pohyb vodictho drit-j v katitru.

Y PokjdjetoUdoud.miUebytdIstilTfdvkavDtfklhodritu
opalmiv/tvamvina do poTadwinCho uspoPidinl. Opaniii
vytvarovinf mCi2f zvyiiT pruTnest hrotu vodklhc drAtu.

POKYNYKPOUZITi

1 Pfi zavidinfvodicibs dritu do hatitru a pouzdra zavadi®
oviftr. it nrjmini 5renfmetri vndiciho drituprfuhu}e
znefvicy proiimilnl'To hrtla. Zajidi sctim, it ncdojdc ke
vkiouznutf vodidho d'itu do katitru. Stitavenl kacinu s
vodkfm dialtm znircrfiujr obrizek 1

2. Pro pomo: pfi sclektivnim umfetinf kacirrudo kMkritnl civy
opatmi o tiftjit proxirnalnfrn koncem vodlabo dritu bihem
jtho zavadinivpFtd.

3 Mez! pouiirfml odkiidejte vod-rfdrit do misky s
~otogkkyrr rutokem ntbo napiitc oba'cnmm cfviku
fyziologickyin raztokema mezl pouiieini do alvodkf
drit waccjte. Viyvarujte seotfrinl «odkNeo dratu vihkyml
tkaninam:. pratoie byiick e ztdte Ikaniny Tobly pninout k
oovrdiuvodicihodriru

Obrazek 1: Oopowrené nastaveni



Magyar

/lasznalati utasNesok

Hidrofil vezetodrot

FIGYELEM

A; Anerikji EgyesiHl Allimok [USA) lorv*ye< “tel.iY<ben e t)
Kwllék w k orvMilMIvagyonrmirtny liu  ll«n MuniihatiV
ENi2 euksfl Oik olyirt orveuk luanihatiik. ikik ke/6k"ppen

azan"kiqrilUs 8 p«nanAn beavatkozivot ndioli*Ul
cijirrsokbin.

TARTALOM

Egy{1) sierll, hidrofil ventddrot kezelM szk”e" fe vezetodrot*
bevezetdvtl,

lelrAs

AKidrefil veietddrdi egy resdainenlA acd vezrtddrdt, egy
rSntornwgArfQgO pUrSnadxnAQs lekercsel. A vezetddrdi IndioAlos
bfvenanal re'vde keilk adlurtAllsrtuefl.

A'Cure'vuetSdrdtiidnl meg)e(oll hidrefiiot vezetSd*'nil a
prorkrail) poD-ietrafloora-etUdn (PTPT) be<>wian). A Gere
vezetddriM megkonnylti a beivaikozii nzkozelnek o e rA]*
nikszberva vezrtddiiiot M anatdmiaban a helydn tirtja.

A steiii (aukban laiitliaie <ndg egy kezelS eukoi It. reely a
vezetOdrdt kutldidt tegit! ei5. dbegy vezeiOdrdttwheiyezd, melya
vezerddrdtiuk a katdteruatUkozdba dt."agy ahemou”z'stzelepbe
tSrtend beheryezdsdi kSnnyft meg

felhasznAlAsi javauat

Ahidrotil vezetOdrdt AltaUnot IntravaukuUrit allulmadt'a
)aval<t, dt a katdterek «lekThr cthelyezdsdi scgtti eld a peitfertiv
azsigeri dsaz agyi drrtndtnirben diagnouiikal dt/ivagy leiplAt
elidrAtok toran.

ELIENJAVALLATOK

. Ahidronive2rtddidia{kimazIHi>err|avalha
urvkcaonjertkCirn.

figyelmeztetEsek

Ezaz eizkoa Kliirdlag egysrr haanjlatoi. HaundUt utan
teieltezze ie a termdket Ai iundteli frihauniUs h atitztitds
kA<mhatAsul lehet atermek strukturaib eptdgere dt/vagy
mjkoddkdpetsdgdre.

. SoHa ie vezeiMn be vagy htizzon ki vezrtMrdtot, fa
ellenalUn tapasmi. amfg azeflenihat okit fluoratzkapla
tegfitdgevel meg nrrniHapitja  (Pballa avezetodtdot
mozgatrti andlkJI, rtopy az eredndrtyezett anO'TeaalLlar
megBedgyelnd.

PvintEzkedEsek

Haunilat el6n ivatoun viziga-ja meg avezetodrPtotii
oomagoldtit, nem keieckezett-e rajtuk sditlidt auillltdt
urdn. N( haiznil)a fel, ha a catakfel van bontva vagy
megtdrfiL

Vlagiija meg avezetSdrCtoi vanrYak-e uabAlytalansigok,
neghajlisak vagy tdrdsek afHuletdn. AvezetOdrdt minder
tdruldtr n)(i(hat>a a kfvint teljetftmdnyjeUerrudket Kerul” el
avezetidrdi bevoiwtiriak dt “ndtler.ftd usrekr>ek, pd*diui
alkoholnak az d'Inuezdadl Ez a bevonat lehdfrilAtihoz
vezethet.

. Avefftddrdthoz kdiOdd hidrofy bevonai egy kuidnlegetm
tima dt csuuasfelCiet. ha megfelelOerY van hidraialvj.
eiziotitta ijgya mrgfeleld hidiatiUtt, hogya leljet
vezetddrPtoi feiiutzniijs eléct hagyja tcgaiibb 30
nAtodpertig Atnedvetrdii.

« Sema vezetddrPt bevezetdje.icm a kezelJeszMz nem
keKilhet be atestbe.

. AveierdrfAthevonati tdrUtdsdnek elkerfdte trdekdben a
vezetOdrbl proirimilb vdgdn Idvd kezelOeykdzzel mozgassa
avczeiddrptet.

HU

tArolAs

Ajelen enkbzt airaz helyen kell tdrolnl ICX (507 dJ 32*C (90'F)
Kk6rofl ndmdftdkleten.

potencialissz6v6dmEnyek

Aperkutdn kacdter-bevezribi lgdn/16 eljirdsokat rem

vdgezbetik oiyanirvosok, aki< nem Ismerkedtek meg a

kheudgea sz5v6dmdryekkel metyek az el)drit alatt vagy utin
bekovetkfzhetnek.

Apotenddiit uovOdmdnyek tobbek kazott. de nem Idzlroiagoun, a
kdvetkeziVet fog allAk magukban:

+ Az drvagy azandrlafai perforlfloja  + ThromtKJtkepzOddi
+ Hematdma a puntcld belydn +Vatotpatmui
+ Fertdzda +lichaemU

kompatibilitAs

Avezetcidrol konpeilbfih az Inrevatoulant eljatitokben haunilatn
egycbwyduitd temokeldal. AvezeiSdrattal nrznAlt bimeiy
crbtoAfutd ttluM riuokeedtend legaliab 0.1 N (0,004°)
tAstAgyirakell lennir akatcter luertohek et avezetcdrpmek

elokEszltEsahasznAlatra

1 AwzQuitt vdddekeruod thitdridekAvolfudQt
heanAljonegy 20 ccQrtartalmJ feokenddt atekera
‘scoldanal tortoind feltSitokchez, dt hagyp avezetodrotol
legalabb 30 meiocpercen keresarQ) hidratiiechl.

2 OetoentAd!(Vel avezQrQetavddtekerobd.

3 \MggAkameg aiapotan>» vezetidrOtot, dveflendirtze, hogy
niou-e negt&rv«vagy egych mocen mogsdruve.

4. AvezetddrPtkardtefbetdndndheiyczdieeldittobttseAta
kateter lumendl toolcital, hogya veieiUmi siminmdlon
Hrozdurviakatoterben

5 KauOksdget, avezetOitht daztAlbtekeroe dvaioun a
kevAnngformPnjriformAzheidl AOromddrsftmiUzit
negove<hetl avezetddrgi vochek rugalmeatagit.

hasznAiati utasltAs

1 Adllor bevezett averstQrrdrot akatctezbe cba
bevezetShOwefybe, ddar (igyeijenam, by legalAbb Som
nyivezerddhe 105Prona leginUbb prdmALaHelyz=O
cudkkozon Ezahel megakedlAyartutd, hogy avezetodrot
lecsusizon akatoter belse)che. 1Atd 1 Araa katcter/
veztQorek OtLeAlllti: ASrdaal

2 Alateremekegy adon crte ibrtohdtzeiektfv elhelyezetdrek
eidiegAdsedrtikabor< finonen forgatta ela vezel Srd
proichoAils volgdli ahogytdl)a eldre.

3 Adlkalmezasok Kt helyezze avezetOcrdtol sQnickios
furdche, vegy t/tse fel a ctomegold tekercsei sPoldbttal.
chcerdlje Kavezetddratot az alkalmeziuk kozoR 1Yiilje
afiedves rongoyal tQtohd letOrid™ artmgyrd A Ly ke k
lapechetrekavezetodrot flQeetcre:

1. abra: Ajavasolt osszeallitas

Pycckuii

RU

WNHCTPYKLMM NO NPUMEHEHUIO

rMapoubHbIA NPOBOAHMK

NPEJOAEPEXEHUE

B(s0TBeTaBIM C (heaepanbHbIM yakoHoAaTeNKTIOMLLA

PTE U3eMe MOXET PUMEHLTBILN TOTbXa MeauuiHr>MiM
PaGOTHUKAMY WK NOJ V< PYOROANaoM.

210ycth00aao AOTMMbI MPUMEM b TONLKO BpaYM, aNciHOAMepe
C34GHCMAIEHHbIE CPOLIeAYPaMIt aHTMOrpachvi 1 YDECKOKHBIMI
XVpypr>14eo(/Mu NPOLIEAYPAMH MO/ PEHTIEHONOTMHECKHM
KOHcpogeM.

COCTAB

Oy {2) i TMapOtIMNbHbI

YCTPOVCTBOM UNPOBCAMMKOBBIM MHTPOALECEPOM.
OMNCAHNE

uapocMnbHbIA NPO! TO Ha i

CTa/v ( PEHTTEHOKOKTPAaHOii NNATUHOBOM AUCTLiLLHOI Crivpanba.
JWCTanbHast 4acTb MPOBO/HYIKA UIMEET UIPOGIM/ILHOE NOKPbITHE.

OBecriedsTe JOMKHYIO MAPATALI0, YBAXHSS BECh
npoiofiHUK | Teuerue HuHMMyb! 30 cexyHz, nepen
VCNI0Nb30BAHHEM.

VHTPO/bCCEP NPOBO/HMKA 1 BPaLLAIOLLIEE YapOIiCTBO He
Npe/iHa3HaueHb! Ol BBR/IEHNS 5 TeNo.

Bo36exaHie MoBpexX/EHNS NOKPBITUA IPOBEALUO
MaHNY/IALYM CMPOBOAHIKOM CAIEAYeT IPOBOAWTL C
TIOMOLLSIO BPALLAKLLIETO YapoyicTBa Ha MpoKo ManbMom
KOHLIE NPOBOAKLLA.

XPAHEHVE

310yNpoitaBo CrieayeT XpaHuTs B Cylobl Mese Npy Temnepatype
0110*C15(T8032'C(9(IT).

BO3MOXHbIE OCNOXHEHNA

Tpotje/ypb, TeGyiolLie YPECKOKHOrO BBEAEHNS KaTeTepa,
[IO/KHbI NPOBO/MTL TOMLKO Bpa'iR 03HakoMNEHHblE ¢
K3MOXHbINY OCTIOKHEUIAYM, KOTOPbIE MOTYT BOSHUKHYTb BO
Bpems npoLiea”ypbl 6o nocrne Hee

B BK/TKHALON, HO HeE Orpat ca
HIKECTEAYIOLMM-

¥ Hapac c PoBOA
+GbICTPOIA 3aMeHbb> APOKCUMANBLKAR Halb UMEET MOKPLITHE kA
pachroprTwiena (IT®3). I 6GbICTPOI 3aMeHbI
aBecreuvBakn BOMOXHOCTb 3aMeEHbI OJHC'0 YPECXOKHOTO
Apyrvm npi 8
3HAIOMUYECTIV CTPYKTYpaX.

BKOMI/IEKTe ITOrTaBKi B aePaubHEM NaKeTe MMEETCA BpalLiaioliiee
s o i

" epans

BBE/IEHNA
NpCac/HyKa a xab kaTeTepa i/kni reMocTaT4eckuii Knana.

MOKA3AHUA k NPUMEHEHWIO

TuapocnbHbIi
BOGLUNX BHY ) A

Karetepos B
BYCLIEPa/IbHOIt H MO3TOBO roryAunoii cent Bo Bpems
[AMarKoCT3ME0ark H/u/u TepanesTHieoMx npoLeayp.

MPOTUBOMOKA3AHNA

> TugpodhuibHbI POBOAHUK HE NpeAHasHaveH fs
WCTIO/b30BaHIS B KODOHAPHBIX COCY/AX.

MPELYNPEXAEHNA

. A0 ynpoiiaBo npeHasHa4eHO TONbKO A1 OFHOPA3CBOr0
NPUMEHEHNA. YTWM3UpYITE U3fenue nocne
CroN1b30BaTM. MOrOPHOE UC/I0.Th30BAKVE UM OYMAKA
MOrYT NPUBECTU K HAPYLLEHWIO aPYKTYPHCH LiABIIOCTI 1/
VN pyHKUMIA M3genus.
BBOAWTL WM
Hanmiri nov npuwHa conp He
Gy/jeTBbISICHEHA C NOMOLLBI0 (h1K00p0a0/H. MPOBOAHIUK
MOXHO NepemelLaTh TOfbKO BC/yuae HaorioAeHus
OTBETHOIO BIXEHNS HAKOHEUHUKA,

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTHU

. BHUMATENIbHO OCMOTPHTE NPOBOAHMK 1 €10 YNaKoBKy
{1B €re MIPUMEHEHNS, YTOBbI YGEAUTECA B TOM. 4TO 04/
He Gbin | B npoLiecce Tp:
Tienonb3yiirect u3ge. 1u(M, T NakeT BCKPBIT Usn
NOBPEXK/EH.

. OCMOTPUTE IPOBOAHMK VA HA/YVE HEPOBUOAEH

3arn6oB WM nepekp) if. MioGble

NOBPEX/EHIS NPOBOAHIKA MOrYT YXYALIMTb €10
3KCANya Hi i

Ha NoKpbITHe: m
CPEACTB, TaKWX KaK CMPTLI. O MOTYT BbI3BATb
OTCRavBaHme NOKPLITS.
. vapodw nOKpbITHE, Ha
+>310 MOKPBITHE C 04EHb BLICOKMMY CMA3bIBAIOLLMMMA
CBOVIaBAMY B YE/I0 BVSX .HAYIEXALLIE rvapaTaLi.

+ Mepchopauvsaeniolcacypannnaptepml -O6pasomnune Tpomba

+ Tematoma B Mene npokora + 6azocnasm
* KHehekums -Mwemns
COBMECTUMOCTb
TIpOBOAHMK COBMECTUM C/P/TMMY KNOMOTaTeNbHbIMI
N 175 BH X TpoLeayp

TlioGble MHKPOKATETEbI 15 J0aaBXM NP0 NPOBOAHMUKY,
enJb3yCMble CAHHbIM NPOBOAHUKOM, AOMKHbI 0BECTIEUMBaTL
cBoBOAHOE NPOCTPaHaBo MuHUMYM 0,1 MM (0 * *) mexay
SDOCBETEbI UTETEPA U MPOBOHKOM.

MOArOTOBKA k MPUMEHEHUIO

1, TlepefV3BNIEYEHVEM POBOAHMKA U3 3ALLMTHOM
Tpy6LU CNOMOLLBIO 20 CX LUNpULA 3anenkuTe TpyGKy
4eoLUM 33aBOPOb; LIOMKEH
YBNAXKHATLCA HA MPOIAKEHIH MUHIMYM 30 CekyHA,.

2. OOOPOXHO BblHbTE MPOBOAHYK N1 BHYTPEHHEN 3aLLyIHOM
Tpy6ior

1 3HMMATe/bHO OEMTPUTE NPOBO/HUK, YTOGb! yOEUTCS B
OTCYraauy 3arnGoB WM ApyTvX NOBPEXEHNI.

4 Tepep BBe/iGHVeM NPOBOJHIKA B KaTeTep npomoiiTe
NPOCBET KaTeTepa (hU3NONO0rMyeetiIM PaaBopabl, 4ToGb!
0BeCreuuTb NNaBHOE NPO/BINKEHME NPOBO/HIKA B
Karetepe.

S T HeOGXOAMMOCT MCTabHYIO CTVa/Tb NPOBOAHIMKA
MOXHO 000POXMO COTHYTb P i MO/YHEHHS HYKHOI
KOHQurypauiw HakoHeuH1a. OaopoXHoe crubatie MoXeT
Yaer.3HATb TMBKOOb HAKOHEUHIKA POBOHIKA.

VHCTPYKLWMA MO NPUMEHEHUIO

1. MpMBBe/eKwW NPOBOAHYKA YENE3 KATETEp U b3y
VHTDOIbMKEa yBeayTECh, UTO NPOBAAHVK MAHUMYM
Ha $ CM BbIX3AyT 3 Hanbonee NpCKCMAaLHOCO Xaba.
Braroaps 3ToMy NIOBE/IHUK HE EbICXO.Nb3HET B KaTeTep.
P cxema rbopHi
npvBeAieHa Ha pucyHke 1

1 Ans o6r>eryeimts CeNeKTMBHO'0 pasMeLLIEHNS KareTepa.
B P iire
NPOKOCMasbHbIiA KOHEL| POBO/AHMKA MO Mepe

NPO/IBUKEHNA .NPOBOJHMKA BriEPe.

). Mexqy ITPHMEHEHUSIMM KNaJuTe NPOBOAHMK BIOTOH

CHMHKTOTMYEOLM PAOBOPOM /GO 3an0NHsiiTe
YNaKoBOUHY0 TPYGKY (hU3VONIOTMIECKMM PAABOPOMM
KnazuTe TyAa NPCBOAHMK MEXAY NPUMEHEHAMM. He
NPOTUpaliTe MPOBO/HIK BNGXHOI TKaHbIO, MOCKOMbKY 68
YaCTULLbI MOTYT SIPHAMNArb K MIOBEPXHOCTY MPOBOAHMKA

PucyHok 1. PekoMeHgyemas KoMnoHoBKa

-;’ 000 LMPMM (&7 INFO@CIRML.RU & WWW.G0SZDRAVNADZOR.RU
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msk
~ruksanvisning

Hydrofil ledesonde
fORSIKTIG

fiderale low (USA) tllliter bare at done utstyrpt bojkn aviog«
eiier merorcrefnlege.

Dtrrt u3tyivi ikal bare brikei r>leger twn bar god 1()(nnii1p
Illangiograhske prosed”; og perlnrtane, radfologttkr
Kigrepsprosedyrer

(1) ftedl, bydrofil ledMcnde med vrtdi‘fig”r bet «9
ledtsondelfirrodukr.

BESKRIVELSE

Den hydrodle iednonden eravnatfrht ¥ 11med en renigenteit
dittiispiral av pladna. ledttanden har«i bydroriti belegg pJ den
distale delen.

Poren hydrofiltedesondevomer merVct somen
sufvtlullrgsleitsondo, er den pro‘utmale deten belagt med

ien (PT7). . i foreikler

uTwlulingen av én med enamen,

posb)on | atutomlen opprenhnidfs.

Den uerile pungen Innebolderm «ndningsenhct fori bidra
Ib.i" dteringen n ledesondenog cn kdesondrir.troduter
for 1g)ore Inntirtngrn av ltdesoncen | katetemaver 09/eller
hemosuvevtntllen letteri.

BRUKSINDIKASJONER

Den hydrofiie ledeonden er indben (or gerered micuLer bjk
(ori biOral den selektbt plaiveringen av btetre | derv peikere
mkulaturen, ifinvoil eq cerebralvavkji under
diagnovtiskeog/elle* terapeutbke pmsedyrer

KONTRAINDIKASJONER

<  DenhydroNeied: I Druii
vonmaikar.
ADVARSLER

Dette uttyret et kun beregnet pi engangsbuk. Kasser
produaet efler brjk. Strukiureii integritet 09/eliet funksjon
kan blisvekket av gjenbojk dier rertiing.

*  Aldrl far fremellet rrk ut ledesonden mot Tocrarm for
irvaken tUmoUianden er favbUct ved hjHp av Huarovkopl.
Ikke brsok i fieme ledetonden uteni obververe vpKverts
pitilgende rewon!

FORHOLDSREGLER
Undervok ledevendeo ag emballasjen naye far brvk hr i

bekrefte at de Iikke hat bltt Uadet jftder tnnipori Skal ke

brakes hvb ooten eriprvet eller uadd.

- KryttoDefleceMndenfor illgWer,
bayninger eller kneldi. Enhver vkade pi ledesonden kar«
mirske anskede ytelsesegemkaper. Unngii utsette
ledenondens belegg for desiriAserings'nidlersemf.eki.
alkohaver. Droe kan fare Ttat beleggrt deles opp I lag.
Del hydrofile betegget pJ tednonden er en etstremi glatt
overflare tiir deter kerrekt hyd”rt Mse bervsiktsmessig
hydreringvec i tahele ledesonden blavit I mintt 30
sekjnder far biuk.

«  Hverken ledeundeinm”asewi
beregnet pii gi Inn i kroppen,

vridningstnhetener

Hindlerledeuinden medvridningsenbeteo ved ledesondcni

proksimale rnde for i fprbir.dte skade pi ledewndens
belegg.

NO

OPPBEVARING
litstyret skal oppbevares tart meliom 11} pg 32 *C

MULIGEKOMPLIKASJONER
Presedyrer som krever perkutan katclerir.nfartrg, skal ikke forsakes

Slovencina
Navod na pouzitie

HydroHIny vodiaci drot
UPOZORNENIE

Federilne tJkony USA povofujt) poufivaf rota lanadenie :en lekiroro

utfart av leger somikke er klent med de mu ige
som kan oppsti under og etter prosedyren.

Mu"ige larrplikasjoner Inkludere'. rmen er Ikke begrensrt til;

+G)ennombullmgav kar eller « Danrielse av
arfertevegg trombus
+Kematon pi punklertngssted + Anglospasroe
+Infeisjon *Iskemi

KOMPATIBILITET

Ledesonder. er korrpatlbel med andre hjelpcprodukttr bnrkt)
hcravaskulcre prosedyrer. Etbvert mUTckareter | «over-the-wire*-
sell som brukes med ledesonden, skal ha minst 0.1 mmklaring
mellom katererlumenet og ledesorsdcn.

KLARGJORINGFORBRUK

1 brut en 20 ml sprtyte for i fylie spiralen rrsed sjitlasnirg, og
laledesortden hydrerei minst 30 sekunderfar ledesortden
(jlemesfra den beskyneode sptralen,

2. P)

3 konttoller ledesonden naye fori pise at den ikke er knekt
eller skaddpJ annet vis.

spirten.

lorsJktig fra den

4. Spy] kattterlumenen med sali‘asnbg far Itdesottden fares
Innl kateteretfprjinppnijevr bevegellghetav ledesonden
Imelkareteret.

5. Hvtsdet er anskelig, kan ledesondens disUle spiral formes:
fprtiktigi enskei splsskoni“gurasJon.Forslktlg forrring Vets
eke fekslblKeten | ledesondens splss.

BRUKSANVISNING

1 Pise at mi.ist5 on av ledesonden stikkrr ut av dtt mest
proksimile navel nir Irrfesondeti fares inn | kiieteret og

Drtte hindttr liskil nedinns
kaieten't. » ligiir 1 for i finne er iRustrasjon av bteter-/
Nesandecppsett.

2 Roter ledesondens proksimale endt forslkOg rnens den fares
fremover. Dene hjelper med den sdektive plasseringen av
kareteretietbestemt kar.

3. Plasstr iedesondrntet far med ultiasning, eller fyil

itilen med i erstatt
meilom hvrr bruk. Unngiitarke med fukrige kiuter da
partlkler fra iduten kan fesie seg til ledesondens overflate.

Figurl;Anbefaltoppsett

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

orcTiltkira.

Tleto nistroje mdhi peuffvat iba vv*olenfakvallfikovanf lekan
i i i a iti intervenfnych

rddiologtdych Tikrokov.

OBSAH
Men (1) sterling hydrpfilny vodlad drdt s kiOtla(itr>za>tadenim
azavadufotn vodiaceho drotu.

OPI5

Hydrpfilnyvod'ad drdtje vodiad didl 2iterezovej orele s platinovou
dinilnou devkpu kontrastnou voA rOnigenovdmo ilarenlu. Vodlad
drdimi na distilne) fasti hydrofilnif povax.

Pravimilna iasi’ hydrofilndho vodiarehc drom oanafendho ako
vodlad dri! Exchange mi povtakzpolytettafkidrety*dnu (PTfE).
Vpdiad drM Exchange uim2f)ule vymerujedodho iniervenfndho
udadenia u drohd bez zmeny polohy vorTaceho drdtu
vanatemldej itruknire.

Vsterfinorr puzdre )e piilc2ene knitlace lartadenie, ktcrd
2JedPodiriie manipuUdu svodiad-m d*dt9ma zavidzafom
vedUcehodrdoi a;avedenle vodiaceho drdtu do rezbofovafa katdtra
ahenspstatkkdho scntilu.

INDIKACIENA POUZITIE

HydroRIny vod'ad drdije indikovary na vfeobecnd <ntrava>)ajiine
poufttle na zjiednodulenie selekTrvneha umiednenia katdtmv do
perif*mej, visceralnej arerebrilnej vaskulaniry prt diagnodkirych
aterapeuticVycfi zakrokoch.

kontraindixAcie

. Hydrotliny vodlad drdt nleje Indikavanyra poufirie
vkoronimych devach.

VAROVANIE

. lotc zartacenlcje urfendlen na }e6"0"323"é pcuBtle. Po
pojfttivyrobok zlikvidujie.Vp | i poulLia
alebo Qstenlasarodk poruHtitnjktuma IntegHia alebo
hinkfnosi'

. Vodlad drdi nikdy nezasuvajtr ant revytahujteproii
odponj, kymsa prfdna neztstifluoroskopldry. Nepok“iafte
sa pohybovat'vodladm drdtom bez pozorovania vysirdne}
reakdr hrorv.

bezpeCnostnEopatrenia

. PredpouAfr mepre

askantroii Jte. ) nedoSo k pofkodeniu pofas prepravy.
Nepoufivafte, ak je puzdro poikcdeni alebo otvorend.

. Skontrokile. 0 sa na povrchu vodiaceho drdm nevyskytuju
nero! T, amotany Kafdd
poSkodenle vodiaceho drén mdie znlilfpoiadovard
vykonnestnd vlastnosti. Zabridu vystavenlu poviaku
vodiaceho drdtu dezirfekfnym dnietim, akoje alkohoL M62e
lovtesrkdelamInictl poviaka

. Povrch hydroNneho povlaku naviazandho na vodiad drdtje
pe sprivnej hydratirl) mimorlarine clzky. Sprivna hydmrida
u zaruff navihfenim cei*ho vodticeho dritu pred poulll T
Mijn‘ene)rsa30sekonil

. Zavidzaf vodiacehod riti ari kn/tlace zariadenie nle su
utfend na zavedemedotsla.
. Svodi i ipijhjii JUacelio

zariadenia naorminiilnom kond vuSaceho drbiu. aby sa
zabrinlJo polkodenlu povlaku vodiaceho drbtu.

SK

SKLADOVANIE
rate zariadenie sa sUaduje vsuchu a pn teplote medz! 1Q *( (SO*I)
a324{90*Pr

moznEkomplikAcie

Zikroky vytadujuce peikutinne zavedenie katftra resmie vyksnivii'
lekir, iftory’ nieje zeznimeny i rrolnymlkomplikidaml. ktord sa
mdg&j yysl*rsOf pofas alebo po zikioku

Med/i cne>né komglikicie patria, ekrem Inych, nasiediRucr

« Perforidastenyclevy aleboirtdde ‘Vznlk uotim
+Hematdm wu I
+ Infekcli + Ischemia
KOMPATIBILITA
Vodiad drdtje sosta’ nyml i |

prlintravaskulimych zikrokoch. Aksa svodiadm drdtom pewZiva
mikrckaidterzavidzany nad drotom, medzl IQmenom katdtn
avodiadm drdiom must byt cdstup najmene) 0.1 mn (Q0Q4 pala).

PRIPRAVA HA POUZITIE
1 PredvybraTfmvodiacehe drduzz odiranrsej devky napliMe

20id aponechajic vodiad drdt iiydratevat aspoil 30ieio)nd.
2. Opatrnevyberie vodiad drdtzndiranrsejdevky.

3 Dikladne skontrolujte vctdiad drit, aby sazaiudle. leme |e
zamotany an! iruk polkadeny.

4. Mzavedenfm vodactho drdtu do katetra pTeplichnlie
lumen katdtra tyzSologickym roziokom, aby u  zabezpefilo
hladkd posiivanle vodiaceho drdtu v katdrl.

$. Vprfpade poireby sadisriina ctevka vodiaceho drdiu
mdh opittnevyTvarovat'pcidbpobdovar>ej konfiguride
hroti Jemnevyrvarevatt'endleivyWlleirlbilliu hrooj
vodiaceho drbiu.

POKYNYNA POUZITIE

1 Prl zavadzarfvodiaceho drdtu do kardtra apuzdia zavidzafa
musf aspoA 5 emvodiaceho drdtu vyl*ievafz ptetimilneho
rozhofovafa. Taktosa zabrinf sk/zRutiu vodiaceho drbiu
dovnOtra katdrra, Zosta”nle kat*raa vedlacef-odritu
jenaobr. 1

2. Jeronym otifanim proximilneho Vono vodiaceho drdtu prf
postupe vpred saulbh” selekthne unlestnenie katdrra do
prislufntj devy.

3 Medz! dvomi poufitlam’ rlohe vodlad drdt do misky
t fyztologidryrn roztolum alebo do obalovej devky napirsenej
tyzlologidrymrarTokcMn. Neutlerajteravihfenyiritkaninarri,
najma nle tkanlinam!, He'd samdZu prfiepTna povrch
vodiaceho d*Mu.

Obrazok 1: Odporucane zostavenie
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~NAIBOLGLOSSARY/SYMBOLESINTERNATIONAUX/SYMBOLE/GLOSSARIODEISIMBOLI/GLOSARIODESIMBOLOS/SYMBOLER/
VERKLARING INTERNATIONALE SYMBOLEN/GLOSSARIODESIMBOLOGIA/SYMBOLISANASTO/SYMBOLER/ENEEHIHIH
ZYMBOAfiN/PAEHIEO5TMBO1i1/$21MB611M510$2EQET/T IOCCAPUI OBO3HAYEHNA/StOWNIKSYMBOLI/SEMBOL
S6ZLUGO / SYMBOLORDLISTE /GLOSAR SO SYMBOLMI /GLOSAR SIMBOLURI / PEYHUK HA CUMBOJINTE/ 7|+ gO-| U /

STERILE EO

ONLY

Stfrfic using ethylene wide

Single use

(jiittnn; Federal (USA) law renHec this device to sale by or on the order ot a physician

Denet ReevifUr

Caution, consultaccompanying documents

Nori-pyrogenic Nepyrcgennf
Apyrogenc Nemplrog#n
Pyrogenfrel AnvperexHo
Non pmgersico Nieoirogenny
No pirog*nico PiroJenUdegildir
Pyrogenfr! Ikke-pyrogen
Nier-pyrogeen Nepyrogdnny
AplrogdnicD Nepingenk
Pyrogeenitoi Anupo nexeH
Ikke-pyrogen

W)rrupnoyOv«

Keep aw"yftomMJ.nlight

Keep dry
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Micro Therapeutia, Inc
d/b/a ev3 Neurovascular
9775 Toledo Way

Irvine, CA92618

USA

Tel: 1.949.837.3700

www.ev3.net

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

CVv3

0297

70718-001 Rev.05/13



MepeBog NEPBOro /IMCTa C aHT/INIACKOTO s3bIKa Ha PYCCKUIA A3bIK

<Nlorotun: ev3:

NHCTPYKUWN no NMPNMEHEHUNIO

FMAPODUIbHBLIA MPOBOAHWK

<Mopanuce: Mpuits Haskap>
<PenbethHas neyarb:

Mwukpo TepanbtoTuke, HK. * MapuneHg * 1973>

70718-001 Pep. 05/13
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MepeBOZ BTOPOr0 AMCTA C aHIIMACKOTO A3blKa Ha PYCCKMIA A3bIK

LA 3aveTok.
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MepeBoj LECTHAALATOro NINCTA C aHIINIACKOrO0 s13bIKa Ha PYCCKMM $3bIK

<Nlorotun: ev3;

<Mognuck: Mpuiis Haskap>

<PenbeHas neyvatb:
Mukpo TepanbtoTuke, VIHK. * MapuneHg * 1973>

Mwkpo TepanbloTuke, VIHK.
d/b/a cv3 HelipoBackbtonap
9775 Tonepo Yaii

VpsuH, CA 92618

CLIA

{Micro Therapeutics, Inc.
d/b/a ev3 Neurovascular
9775 Toledo Way

Irvine. CA 92618
Usn) CE

Ten.; 1.949.837.3700
ww\v,cv3.net 0297

70718-001 Pep. 05,03
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MepeBog BbINOAHWA NEPEBOLUNK
CTtenaHeHko Onecs NMaBnoBHa

I
7

Mopoa Mocksa, Poccuiickas ®epepauus Bcero npoLwHypoBaHo, NPOHYMepoBaHO

MepBoe eBpans Age ThiCAYM LUECTHAALATOrO roga, W ckpensaeHo nedvatb 19 nuct(-a,-oB)

Hotapuyc

1, Kapnuna ManvHa BUKTOPOBHa, HOTapuyc ropoja noArnmCb

MocCKBbI, CBUAETENLCTBYHO MOA/MHHOCTL MOANUCH,

cenaHHon nepesofunkom CtenaHeHKo Onecel .

MaBnoOBHON B MOEM NMPUCYTCTBUMN. JTNHHOCTL €€

yCTaHOB/IEHA. EHATH

3aperucTpmpoBaHo B peectpe 3a Ne
3 b N

B3bickaHO rocrnow/ivHbl (No Tapudy):
100 py6. + 600pyo.

HoTtapuyc_

KX UKTb
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ropof Mockga, Poccuiickas ®egepaums
MepBoe (heBpans ABe ThiCAYM LUECTHAALATOrO roja.

A, KapnvHa MannHa BUKTOpPOBHA, HOTapuyc ropoga

MOCKBbI, CBUAETENLCTBYHO BEPHOCTb 3TOM KOMWK C Bcero npoLuHypoBaHo, np
NOAJ/IMHHUKOM A0KYMeHTa. B nocnefHem Nogu4mcTOK, N CKpenneHo neyarbio 2°
NPUNNCOK, 3a48PKHYTbIX CMI0B U UHbIX HEOTOBOPEHHbIX Hotapuyc!  “
NCNPaBAeHNA NN KaKUX-TMB0 0COGEHHOCTEN HET.

MHOt0, nnuy, 06paTMBLLEMYCS 3a COBEPLUEHNEM
HOTapWasibHOro 4eiCTBUSA, PasbaCHEHO, YTO Npu
CBMAETENIbCTBOBAHUN BEPHOCTU KOMUW AOKYMEHTa He
NOATBEPXKAAETCA 3aKOHHOCTb COAEPXKaHUSA JOKYTeHTa
1 COOTBETCTBUE M3NOXEHHBIX B HEM (DAKTOB
[IeACTBMTENBHOCTN.

3aperncTpmposaHo B peectpe 3a Ne

ownuHbl (No TMHAY):
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KOMu4

«YTBEPXIAHO» ! “AFPROVE”

Micro Therapeutics, Inc.
Dba Ev3 Neurovascular, 9775 Toledo Wav,
Irvine. CA 92618. USA

(pon>kHocTb/position)

PAH"A N Avhar
O (nmsa/naTe)

b ayk(am
A (nognucb/signature)
« 2016 r.
«AeHb» Mecsil, (umudopamn) / «day» month (numerals)
M.IM. /Stamp

[ ONonHEeHNe K MHCTPYKLMSAM N0 NPUMEHEHUIO

MpOBOAHMK TMAPOCUIbHBIA BpPa3NUYHbIX BApUAHTax UCMNONHEHUS
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1. HammeHoBaHne M
MPOBOAHUK rMAPOGULHBIA B Pa3fIMyHbIX BapraHTax UCMOHEHWS.

2. CeefieHunsa o npounssogurensax MU

2.1. HaumeHoBaHme (MonHoe 1, eCn UMeeTCH, COKpaLLeHHoe, (BMPMEHHOe).

Mukpo TepanbloTuke, VIHK. a/6/a B3 Heiposackynsap (Micro Therapeutics, Inc. Dba Ev3
Neurovascular)

2.2. Appec MecTa HaxoXaeHus.
9775 Toledo Way, Irvine, CA 92618, USA

2.3. Appec mecTa Npomn3BOACTBa MEAULMHCKOIO MU3Lenus.
Micro Therapeutics, Inc., DBA ev3 Neurovascular, 9775 Toledo Way, Irvine, CA 92618, USA.

3. HaszHauyeHne MW, ycTaHOBNEHHOE MPOU3BOAUTENEM
MpefHasHayeHbl A1 BHYTPUCOCYAWUCTOrO UCMO/Mb30BaHWUSA MPU  CENEKTVBHOM  MPOBEAEHUN
KaTeTepoB B COCY/bl FO/IOBHOr0 MO3ra, BUCLEPa/IbHbIX U NepUtepuyecKnx opraHoB BO Bpemst
[MarHoCTNYeCKMX 1 TepaneBTUUECKUX MpoLeayp.

3.1. Ycnosus npumeHeHna M

370 um3genme MOXeT MPUMEHATLCA TOMIbKO  MEAWLMHCKUMK  paboTHMKaMWM WM MOA4 WX
PYKOBO/CTBOM.

3TO YCTPOWCTBO [JO/MKHbI MPUMEHATb TO/MIbKO Bpayu, B MOMHOM Mepe O3HAKOM/EHHbIE C
npouesypaMy  aHrvorpagmM 1 YPeCKOKHbIMM  XUPYPrUYecKMM  npouesypamu — Mof
PEHTTEHONIOrMYECKM KOHTPOJIEM.

Mpoueaypbl, TPebyHoLLye YPECKOXKHOTO BBEAEHWA KaTeTepa, LO/MKHbI NPOBOAUTL TO/IbKO Bpaun,
O3HaKOM/IEHHbIE C BO3MOXHBLIMU OC/IOXXHEHUAMM, KOTOpPble MOMYT BO3HWMKHYTb BO BpeMS
npoLieaypbl 160 Nocre Hee.

O6opyfoBaHve MpefHasHayYeHo A1 MHAVBWUAYabHOTO MPUMEHEHMS B CMeLyan3vpoBaHHbIX
MOMELLIEHMAX NeYEOHbIX NN NIe4eBHO-NPOPUIAKTUYECKUX YUPEXIEHUAX.

4. Knaccugpukauma M
1 Knacc pucka 3
2) HBa3MBHOCTb 1HBa3nBHoe M.
MW, KpaTKOBpeMeHHO KOHTaKTUpYyoLLee ¢
LIMPKYINPYHOLLIEN KPOBbLIO

3) KOHTaKT C opraH1M3smMom 4esioBeka

5. TexHuyeckoe onucaHne MW

5.1. KOHCTPYKLUS 1 CXemaTUUecKoe n3obpaxkeHme

Ccpamcariua
@ | it ] J
b FTCTANLIITO KOWTIRS
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PucyHok 1 O6Las cxema m3aenms

5.2. doTorpagumsa unm nobpaxeHue

5.3. CocTaBs v BapuaHTbl UcnosiHeHus M.

1. [lposomuuk ruapodunsunil Mirage, B koMmIeKTaUMH
1. Fposoauux Mirage
2. Hutponsiocep
3. TopepotHOE YCTPOHCTBO
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Il.  MpoBogHWK rmapodmnbHbili SilverSpeed, B KOMNneKTaumm
1 MposogHuk SilverSpeed, TunopasmepHbIi psa;:
- AMameTp AucTanbHol Yactu, M, 0,25; 0,36; 0,41
- A/IMHA NPoBOAHKMKa, cM; 175, 200
2. VHTpogbtocep
3. T10oBOpPOTHOE YCTPOICTBO

[1l. MpoBogHUK rnapotunbHbIn X-Pedion, B KOMNieKTaLmmn
1 TMpoBogHuK X-Pedion, TunopasmepHbIi psg;
- AnameTp auctanbHom vactu, mM: 0,25; 0,36
2. WHTpogbrocep
3. T0BOPOTHOE YCTPOICTBO

IV. [MpoBogHuK rmgpodmnnbHbli X-Celerator, B KOMNeKTaLMK
1 [MpoBoaHuk X-Celerator, TnopasmepHbIii psid;
- AMameTp auctasibHow Yactu, mm: 0,25; 0,36
- 4JinHa nposogHukKa, cm: 300; 350
2. VHTpopgbtocep
3. T10BOpPOTHOE YCTPOICTBO

6. OCHOBHbIe XapaKTepucTUKM 1 NapameTpbl M

6.1. HopMu1poBaHHble TEXHUYECKME XapaKTepUCTUKN

Mirage

Homep mogenu 103-0608
[vaveTp guctanbHOM YacTm 0,20 £ 0,05 mm
[vaveTp NpoKCUMaIbHOIR YacTu 0,30 + 0,05 Mm
JvHa nposogHvKa 200+ 5cm
[nvHa gyctanbHOM YacTu 10,0+ 0,3 c™m
[1Ha npoKcuManbHOM YacTu 30,0+ 25 cm
[nnHa Hanainkm 051 ™ 1,39 Mm
PaccTosiH/e Mexy Hanakamm 3,0+ 0,3 cm
KonnyectBo Hanaek 3
Makc, HapyXXHbliA AvaMeTp AUCTa/IbHON YacTu 0,22 Mm
(c NoKpbITHEM)

SilverSpeed [

Homep mogenm 103-0601-200  103-0602-175 103-0602-200

Jnametp

VICTAbHOI YacTH 025+ 0,05 Mm 0,36 = 0,05 Mm 0,36 + 0,05 mm

LvameTp > 025+005mm 036+005mvm 0,36+ 0,05 MM
MPOKCUMaJIbHOU

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

103-0603-200

0,41 + 0,05 mm

0,41 +0,05 mMm



YacTtn

[nnHa

MPOBOAHMKA

[nnHa

AVCTaNIbHOM YacTm

[nnHa

NPOKCUMasIbHOM
yacTu

[nvHa Hanaliku

PaccrosHune
MeX/y Hanainkamu

KonnyectBo
Hanaek

Makc,
AnameTp
JUCTaNbHOW 4YacTu
(c nokpbITHEM)

HapY>XHblA

Homep mogenn

Jvametp
JMCTaNbHOIN YacTu

Jnametp
MPOKCUMa/bHOM
yacTu

[nnHa

MPOBOAHVKA

[nnHa

JNCTa/IbHOM YacTu

JnvHa

NPOKCUMa/IbHOW
YacTu

[nuHa Hanaiikn

PacctosaHve
MeX/y Hanainkamm

KonunyecTtBo
Harnaek

200 + 5¢cm

10,01 0,3 cm

30,025 cm

0,51 61,39 Mm

3,0+03cm

0,27 Mm

103-0601-300

0,25 + 0,05 Mm

0,25 + 0,05 Mm

300+ 5cm

10,0+ 0,3 cm

208 + 1cwm

0,51 ™ 1,39 Mm

3,0+ 03cm
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175+ 5cm

20,0+ 0,3 cm

30,025 cm

0,51 + 1,39 Mmm

3,0+03cm

0,39 Mm

X-celerator
103-0601-350

0,25 + 0,05 mm

0,25 + 0,05 Mmm

3501 5cm

10,0+ 0,3 cm

258 = 1cm

0,51 + 1,39 mm

3,0+03 cm

200+ 5cm

20,003 cm

30,0+ 25 cm

0,51 41,39 mm

3,0+03cm

0,39 Mm

*

103-0602-300

0,36 + 0,05 Mm

0,36 + 0,05 Mm

300+ 5cm

20,0 £0,3 cm

208 = 1cm

0,51 + 1,39 mm

3,003 cm

200+ 5cm

20,0+ 03 cm

30,0x25cm

051 1,39 mMm

30+03cm

0,44 Mmm

103-0602-350

0,36 £ 0,05 Mm

0,36 + 0,05 Mm

350+ 5cm

20,0+ 0,3 cm

258 + 1cm

0,51 * 1,39 mMm

30+03cm



Makc,
avameTp
OVCTaNIbHOM YacTu
(c nokpbITHEM)

HapY>XHbIiA
0,27 Mm

Homep mogzenu

0,27 MM

X-pedion

103-0605-200

0,39 Mm

203-0602-200

[vaveTp aucTanbHON YacTu 0,25 + 0,05 mm 0,36 + 0,05 Mv
[Onametp MPOKCHMabHO 0,30 + 0.05 MM 0,36 + 0,05 MM
yacTu
JnvHa npoBofHMKa 200+ 5cm 200+ 5cm
[nunHa gyctanbHOR YacTu 100+ 03 cm 20,0+ 0,3 cm
[nunHa npokcumanbHoi Yactn - 30,0 £ 25 cm 30,0+ 25c¢cm
[nvHa Hanaliku 0,51 + 1,39 Mm 0,51 + 1,39 Mm
Paccrostive MEXBY 30+ 03 om 30+ 03 cu
Hanankamm
KonnyecTtso Hanaek 3 3
Makc, HapyXHblii anameTp
JNCTaNbHOM yacTtu (c 0,27 Mv 0,39 Mm
MOKPbITHEM)
WHTpogbtocep:
Hapy>kHblili guametp 0,91 Mm
BHyTpeHHUIA anameTp 0,58 MM
ApdexTnBHas gnvHa 107,9 Mv
Macca, r

MonHas
BapuaHT MpoBogn  3awuTHaa  WHTpog Bpawatollee repmeTuyHas
NCMONHEHNS UK cnupanb bloCep  YCTPOWCTBO  YyMakoBKa
Mirage 103 154 0.85 191 36.6
SilverSpeed  0.71-1.90 15.4-16.1 0.85 191 36.6-37.2
X-celerator 0.97-233 22.5-24.7 0.85 3.22 46.7-50.6
X-pedion 1.05-148 155-15.6 0.85 191 36.9
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0,39 Mm

O6ulan
macca ¢
yNaKoBKOW

128.9

127.3-132.2
137.7-141.4
127.4-127.6



6.2. MaTepuanbl, 13 KOTOPbIX W3rOHOBIEHO MeAMLMHCKOE W3JefMe WM ero OCHOBHbIe
4yacTun, 6MOCOBMECTUMOCTD.

MapodmibHbIE MPOBOAHWKY MOCTABNAOTCA CTEPUIIbHBIMIA B YAKOBKe M3 MaTepuasia TainBek v
NONMATUNEHA HM3KOM nnoTHOCTUM (LDPE); OHWM npeAcTaBnstoT COBOM KOHTaKTMPYHOLLME C
KPOBbIO M3[eNMMs AN OAHOPA30BOr0 MPUMEHEHUS C OFPaHUYEHHOW MPOAOMKMTENBHOCTbIO
KOHTaKTa. BKYOCOBMECTMMOCTb [JaHHbIX W3A4e/MiA  Gblna MNOATBEPXIEHA B  UCTMbITAHUSX,

BbIMO/IHEHHbLIX B COOTBETCTBUM C TpeboBaHuAMK cTaHzapTa 1ISO 10993-1.

HanmeHoBaHMe
n3aenus:

1 MposogHukK Mirage,
BXOAALLMIA B KOMMNNEKT
MpoBoOAHUK
rMapodunbHbI Mirage;
MpoBoaHuK SilverSpeed,
TMMOpa3.MepHbIA P

- AVaMeTp AUCTa/IbHOM
yactn, mm: 0,25; 0,36;
041

- J/IHa NPOBOJHNKA, CM:
175, 200, BxoAsLLmiA B
KOMMNEKT NPOBOAHMK
rMAPOQPUIIbHBIN
SilverSpeed; MpoBogHUK
X-Pedion,
TUNOpPa3MepHbIA pag;

- ANaMeTp AMUCTasIbHOM
yactu, mm: 0,25; 0,36,
BXOASLLUMIA B KOMMNEKT
MpoBoAHUK
rMAPOMNILHBIA X-
Pedion; MpoBogHMK
X-Celerator
TUNOPa3MepHbIA ps:

- IMamMeTp AMCTasIbHOM
yactn, mv: 0,25; 0,36

- [/IMHa NPOBOAHVKA, CM:
300; 350, BXogswwii B
KomnnekT MNpoBoAHNK
rMAPOPUIbHLIA X-
Celerator.

Martepwnan

1) C1pyHa-
NMPOBOAHVK -
Hep>KaBetoLLas CTa/lb
mapku 302
((C(0.15%), Cr(17-
19%), Fe(71.5%),
Mn(2%), Ni( 8-10%),
P(0.04%), S(0.03%),
Si(1%)),

2) Mpwunoti -

crnnas Sn95AQ5:
0noBo - 95 %,
cepebpo - 5%,

3) Cnupans,
ornnertaroLas
JNCTanbHbIA KOHeL,
CTPYHbI-
NPOBOJHMKA - Cr/aB
Pt92W8: nnatuHa-
92 %, Bonbthpa.M - 8
%,

4) MonnmepHas
060/104Ka -
Mo/MypeTaH,
NernpoBaHHbIN
BO/bhpamom Estane
88A,

5) MNokpbITHE
rmapoubHoe -
75%
MonuTeTpadTopaTUN
eH TE5373A-N, 25%
kpacutens Whitford
Xylan 8110/F1081
Bluebird
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KOHTaKT C
opraHv3Mom
yesioBeKa

KpaTkoBpeMeHHbIl
KOHTaKT C KpPOBbtO
nauyvieHTa

Bug ctepunusauyun

Crepunnusauns
3TUNEHOKCUAO0M



i 2. MNoBopoTHOE
YCTPOWCTBO, BXOAALLMIA B
KOoMMeKT MNpoBOAgHMK
ruapotunbHbIR Mirage,
MpoBOAHVK
TMAPOMUNbHBIA
SilverSpeed, MNMpoBogHMK
rAPOMUIBHBIA X-
Pedion, MpoBogHWK
rMAPOPUIIbHLIA X-
Celerator.

3. IinTpogptocep,
BXOLALLMIA B KOMMNNEKT
MpoBogHMK
ruapodmnbHbIA Mirage,
MpoBogHWK
rAPOMUNBHBIN
SilverSpeed, NMpoBogHMK
rnapounbHbIA X-
Pedion, MNMpoBogHMK

MonunponuneH
PN80362

Hepxasetowwas crasb
mapkmn 304((Fe
(69,85%), C(0,08%),
Cr(19%), Ni (10%),
Mn (1%), P(0,045%
), S(0,03)), ctmpon-
aKpunaTHbIl
cononumep Luran S
757G

OnocpefoBaHHbIli  CTepunmzauys
KOHTAKT C KPOBbIO  STWIEHOKCUZOM
nauyieHTa yepes

NPOBOAHMK

OnocpegoBaHHbin  CTepunusaums
KOHTaKT C KPOBbIO ~ 9TU/IEHOKCU/IOM

naLmeHTa Yepes
MPOBOAHK

rMAPOGUIbHBINA X-
Celerator.

6.3. Cpok rogHoctu
CpoK rofiHocTv NPOBOAHMKOB, BK/HOYaA YMakoBKY, COCTaB/sAeT 3 roga.

7. Ycnosusa Il npaBuia akcnayarauum

7.1. TpeboBaHNS K MOHTaXKy W1 YCTaHOBKe

W3penve noctaBnsieTca B cobpaHHOM Buge. JononHMTeNbHas CO0PKY M YCTaHOBKA He
TpebyeTcs.

CBefieHNs1 06 ynakoBKe.

YnakoBKa MNepeYnCNeHHbIX W3LeNMA aHallorMyHa YrakoBKe [JpYryX XOpOLUO W3BECTHbIX
CepLeYHO-COCYANCTbIX MPOBOAHMKOB. [1POBOAHMK MOMELLUEH B CMUPasbHYH KAaccety W
YOEPKMBAETCA 3KMMOM, MNPUKPEreHHbIM K KacceTe. CrnuvpasibHas KacceTa obecrieumBaeT
3alMTy NPOBOAHMKA MPW TPaHCMOPTUPOBKe. Bce MPOBOAHMKM YMakoBaHbl W CTEPUIN30BaHbI
BMECTe C WUIION-UHTPOLBIOCEPOM W MOBOPOTHBLIM YCTPOCTBOM.

Bo Bcex cnyyasx Urna-MHTPOLLIOCEP HAaxXOAUTCA B HEBGO/bLLIOM MakeTe M3 MaTepuana TaviBek,
KOTOpPbI B/IOXKEH B OCHOBHOM YMakOBOYHbIA YEX0N BMECTE C MPOBOAHWUKOM, MOMELLEHHbIM B
CNMpabHYK KacceTy, U NMPUKPEN/IeHHbIM MOBOPOTHLIM YCTPOCTBOM.

MapKV1pOBaHHbIA  YMakOBOYHbIA YeXos 3aneyaTbiBaeTcd WM BMeCTe C  MHCTPYKUMel o
NPUMEHEHUIO MOMELLAETCS B KaPTOHHYHO KOPOOKY C MapK1POBKOIA.

YnakoBka

KoMMoHeHT

KapToHHas Kopobka

Haknelika ans 3aneyartblBaHWS
KapTOHHOM KOpPOGKM

Bce npoBOAgHMKN
60093 CnnoLLHOM 6eneHblin cynbaTHbIA KapToH

15000-860 Benas rnaHueBas Gymara C yNnakoBOYHOMN M/1IEHKOM

TaiiBeK, NOMMAPMP/NONNITANEH HU3KOI NIOTHOCTM
(LDPE)
MonuatuneH BbIcoKo nnoTHocT (HOPE)

MMaket 60045

CnupasnbHasa Kacceta 60023
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PucyHok 7. NonHaa repmeTnyHas ynakoska.

PucyHok 8. TpaHcnopTHas yrnakoBKa.
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7.2. Ycnosuga akcnyataunm M
TpeboBaHMA K OKPYXKatoLLei cpefe BO BpeMs aKcnyaTaumm

Temnepatypa Bo3ayxa, °C 10...32
BnaxkHoCTb BO3ayXa, (OTHOCUTENbHas), 6e3 06pa3oBaHNs KOHAeHcaTa 30...85 %
ATMOCepHoe AasrneHve, rfa 700... 1060

8. Ycnoeus TpaHCNOPTUPOBKN U XPaHEeHUA

TpaHCnopTUpOBaTL W3AeNME CriedyeT TPaHCMOPTOM BCEX BWAOB B KPbITbIX TPAHCMOPTHbIX
cpeAcTBax B COOTBETCTBUM C MpaBWiaMy NepPeBO30K, AECTBYHOLMMI Ha TPaHCMopTe AaHHOTO
BMAA.

TpeboBaHMA K OKPY)XKaOLLIEN cpefe npv TpaHCnopTUpoBKe 1 xpanettHH J?7¥r™' ®

Temnepatypa Bo3gyxa, °C 10...32
BnaxHocTb BO3ayxa, (OTHOCUTeNbHAsA), 663 06pa3oBaHUsA KOHAeHcaTa He 6onee 85 %
ATMOCepHoe aaBneHwve, rfa 700...1060

9. MapaHTUiHbIe 0653aTeNTHLCTBA

Mpoun3BoAWTENb FapaHTVPYET COOTBETCTBME KAuYeCTBa MEAMLIMHCKOTO U3AENNs NpW COBHOAEHMM
TpeboBaHWIA K TPAHCTIOPTUPOBAHUI, XPAHEHMIO 11 MPUMEHEHUIO U3AENUS.

10. MNopsAnoK OCYLLECTBEHNSA YTUAMU3ALMU U YHUYTOXeHNA MU

Mpy ytrunmsayum M, TpebyeTcs obecneumnts 0653aTeIbHOE BbIMONHEHME BCEX HEOOXOANMBIX
npoLesyp B COOTBETCTBUM C MECTHBIMU MPUMEHUMbIMU 3aKOHaMV 1 HOPMaTUBHbIMM
nonoxxeHnamu. Knacc onacHoctn otxogos b cornacHo CanllunH 2.1.7.2790-10.
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Mepesop nepBoro nucra ¢ AHTNIACKOTo fA3blKa Ha pyCCKI/II7I A3bIK

«YTBEPYKOAMO»

Mukpo TepanboTuKe, VHK.

Dba Ey3 HelipoBackblonap. 9775 Toneno Yai,
neeun. CA92618. CLLA

(Micro Therapeutics. Inc.

Dba Ev3 Neurovascular. 9775 Toledo Wav,
Irvine. CA 92618. USAi

/CneunaTcT 0T/aena perucTpaymm

(BOMKHOCTD)
NMPUNA HABKAP
(Mms)
<MogTcb>
(nognuceb)

« 19y AHBapA___ 2016 T,
«fleHb» mecar™ (Ldpamm)

M.TI.

<PenbeHas neyartb:
Mwkpo TepanboTuke, VIHK. * Mapuneng * 1973>

[OoNoNHEeHNEe K NHCTPYKLUAM MO NPUMEHEHUIO

MpPOBOAHUK TMAPOGUAbHBIA B Pa3nNYHbIX BapnaHTax UCMONHEHUS
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MepeBoy neyaTH/WTaMmna ¢ aHrAMMACKOTNo A3blKa Ha pyCCKVII7I A3bIK Ha AeCATOM NUCTe:

-Mognwck: Mpwits Haekap>

<PenbetHas neyatb:
Munkpo TepanbtloTukc, MHK. * Mapuneng ¢ 1973>
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;PEBOJ BbIMOMHWU/T NepeBOAUMK
JxenaHeHKo Onecs NaBnoBHa

/

Mopoa Mocksa, Poccuiickas deaepauus Bcero npoLHypoBaHo, NPOHyMepoBaHO
MepBoe (heBpans f4Be ThiCAYM LUECTHAALATOrO rofa, W CKpenseHo nedvatb 12 nuct (-a, -0B)
HoTapuyc

A, KapnuHa MNannHa BNKTOPOBHA, HOTapuyc ropoja I'IO,CI,I'I NCb
MocKBbI, CBUAETENLCTBYIO NMOA/MHHOCTL NOANNUCH,
caenaHHon nepesogunkoMm CTenaHeHKo Onecei
MaBn10BHON B MOEM MPUCYTCTBUMN. JINYHOCTb eé
yCTaHOB/eHa. adyaTb
3aperucTpupoBaHo B peecTtpe 3a No

i Nomf

B3bICKaHO rocnoLWnHbI (Mo Tapugy):
100 py6. + 600pyo6.

Hotapuyc]

TPSOIAI

MwyMmMb
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